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RESUMO

O uso de alimentos especificos para atletas, consumidos por frequentadores de academias e esportistas
profissionais, tem se tornado muito difundido entre as pessoas que ndo praticam atividade fisica
regularmente. No entanto, avaliacbes mais atentas desses produtos revelaram a presenca de substincias
ativas ndo declaradas nos rotulos. Neste estudo foram analisadas 86 amostras provenientes da coleta e
apreensdo feitas pela autoridade sanitdria e policial. O cloridrato de sibutramina foi detectado em uma
das amostras e metoclopramida em duas. Os rétulos que apresentaram os dizeres na lingua inglesa
contrariaram a legislacdo especifica. As analises de identificagdo foram realizadas por cromatografia em
camada delgada e confirmadas por espectrometria de massa. Este estudo indica o consumo irracional de
medicamentos, cujas consequéncias para a satide dos usuarios nao foram avaliadas até o momento.
Palavras-chave. vigilancia sanitaria, fraude, suplemento alimentar, sibutramina, metoclopramida,
sadde publica.

ABSTRACT

The specific foods for athletes, consumed by fitness centers customers and professional athletes have
becoming very popular among non-athlete individuals. However, accurate evaluations on these products
have shown the occurrence of active substancesthat were undeclared on the product label. In this study
were analized 86 samples collected by both sanitary surveillance and police authorities. The sibutramin
hydrochloride was detected in one sample and metoclopramid in other two samples. The labels that showed
words in the English language were in disagreement with the specific legislation. The identification analyses
were performed by thin-layer chromatography and confirmed by mass spectrometry. The present study
indicates an unreasonable consumption of medicines, which might cause unpredictable consequence to
the consumers health.

Keywords. health surveillance, fraud, alimentary supplement, sibutramin, metoclopramid, public health.
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INTRODUCAO

Suplementos vitaminicos, minerais e alimentos
para atletas tém sido consumidos com a finalidade de
complementar a dieta cotidiana de pessoas saudaveis,
no entanto, alguns tipos de substancias ativas podem
estar presentes nestes produtos. Alimentos contendo
efedrina e cafeina, adicio de hormodnios anabolizantes e
de outros farmacos como a sibutramina produzem efeitos
farmacolégicos'?.

Segundo Neto*, o individuo que pratica esporte
sem o acompanhamento de um profissional especializado
parece acreditar que o exercicio s6 tem efeito, na melhoria
de seu desempenho quando associado a algum recurso
nutricional ou farmacoldgico. O consumo crescente de
suplementos alimentares tem sido foco de preocupacio,
por ser apontado como unico motivo da melhoria no
rendimento das praticas esportivas. A comercializa¢ao
irregular destes produtos tem contribuido para possiveis
adulteragoes e para a falta de padroniza¢do no preparo®”.
O consumo de suplementos nutricionais muitas vezes
ocorre no proprio ambiente da pratica de exercicios e
conta com a participagdo de profissionais responséaveis
pelas sessoes de exercicios®, além disso, nem sempre o
comércio ocorre de forma legalizada.

Jung et al.° encontraram sibutramina, substancia
anorética,em preparadosvegetaise Liangetal.”descreveram
substincias adulterantes em formulagoes comercializadas
como ervas medicinais e suplementos alimentares,
como sildenafil (Viagra®), ibuprofeno e famotidina. A
sibutramina (Figura 1) é um farmaco indicado para
a redugdo de peso, exclusivamente no tratamento da
obesidade, quando a orientagdo alimentar e atividade
fisica ndo sdo suficientes para atingir o objetivo clinico®.
O uso de sibutramina aponta muitos fatores controversos,
como o consumo abusivo para emagrecimento, muitas
vezes sem indicacdo clinica, o questionamento da
comunidade técnico-cientifica quanto a sua eficicia em
longo prazo, bem como, os riscos associados em pacientes
cardiacos e com diabetes tipo 2°. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aumentou o controle sobre
a prescrigdo da sibutramina, substancia sujeita ao controle
especial, remanejando-a da lista C1 (Lista das Outras
Substancias Sujeitas Controle Especial, Sujeitas a Receita
de Controle Especial em Duas Vias) para a lista B2 (Lista
das Substancias Psicotropicas Anorexigenas, Sujeitas a
Notificagdo de Receita “B”) da Portaria SVS/MS N° 344/98,
atualizada para o ano de 2010 por meio da resolu¢io RDC
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n° 13/2010° onde se estabelece o regulamento técnico
sobre estes tipos de substancias e definem-se as regras para
sua prescri¢io e comercializa¢io.

A metoclopramida'® (Figura 1) é um farmaco
antiemético que atua no centro de vOmito, no cortex
cerebral e na zona desencadeadora do quimioreceptor.
Outro aspecto importante a se considerar na avaliagdo de
alimentos para atletas é o rétulo do produto, pois de fato,
este é a fonte de informacéo disponivel para o consumidor,
na intencdo de orientar sua escolha. Desse modo, é muito
importante que as informagdes ou alegagdes declaradas
nos rétulos sejam claras e consistentes''. Entretanto, esta
fonte pode conter informacoes diferentes das permitidas
na legislagdo ou incompletas sobre varios aspectos,
como a caracterizagdo da origem do produto, o nome e
o endereco do fabricante e a composicio, entre outras.
E grave quando estas informagdes/alegagdes induzem
o consumidor a acreditar na obtencdo de beneficios
que, provavelmente, ndo serdo alcangados, ou quando
o consumo, na verdade, pode levar ao surgimento de
efeitos adversos a saude.

Os alimentos para atletas podem ser facilmente
adquiridos pela internet, em academias de ginastica,
drogarias e em lojas destinadas especificamente a
comercializagao de suplementos alimentares. O objetivo
deste estudo foi avaliar 86 amostras de produtos
denominados “alimentos para atletas” recebidas pelo
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Figura 1. Estruturas quimicas do cloridrato de sibutramina (A) e da
metoclopramida (B)
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Nucleo de Ensaios Fisicos e Quimicos em Medicamentos
do Instituto Adolfo Lutz no periodo de 2008-2009, quanto
a adequacao da rotulagem em relagao aos requisitos legais
vigentes, e pesquisar a presenga de substancias ativas como
benzodiazepinicos e anorexigenos. As amostras foram
encaminhadas por autoridades sanitarias e policiais.

MATERIAL E METODOS

Amostras

Das oitenta e seis amostras de produtos “alimentos
para atletas” coletadas pela Vigilancia Sanitaria e pelo
Departamento de Policia do Estado de Sao Paulo, no
periodo de 2008-2009, cinco delas apresentavam suspeita
de conter substancias farmacologicamente ativas, cujo
consumo ¢ controlado, como benzodiazepinicos e
anorexigenos, além da metoclopramida. Em todas as
amostras foi realizada a avaliagdo do rétulo, segundo a
legislacao pertinente.

Padrées

Os padroes de diazepam, bromazepam,
clonazepam, lorazepam, clordiazepdxido, femproporex,
mazindol, anfepramona, cloridrato de sibutramina e
metoclopramida foram obtidos por meio dos fabricantes
dos medicamentos e estavam acompanhados de certificado
de analise. Os mesmos foram preparados na concentra¢io
de 1 % (p/v) em alcool etilico PA:

Cromatografia em camada delgada (CCD)

As amostras foram analisadas de acordo com a
metodologia proposta por Auricchio et al.'.

O material utilizado para a CCD foi composto por
placas de silica gel G60 (20x20 cm), 0,25 mm de espessura
Merck®, cuba de vidro 22x22x10 cm, capilar de vidro e
microsseringa de 10 pL.

As fases moveis e os reveladores utilizados para
pesquisa de sibutramina e metoclopramida foram:
eluentel: acetato de etila: metanol: hidréxido de amodnio
(85:15:10, v/v/v); eluente 2: ciclohexano: tolueno:
dietilamina (75:15:10, v/v/v); eluente 3: ciclohexano:
cloroférmio: dietilamina (70:20:10, v/v/v); e revelador:
solucdo de iodoplatinado acidificado e/ou Dragendorft.

As solugoes de amostras e os padrdes foram
aplicados na placa, cerca de 5 toques de cada, por meio
de capilar de vidro. O desenvolvimento da placa foi
ascendente, ao abrigo da luz, em triplicata, utilizando-
se os eluentes 1, 2 e 3 respectivamente para cada placa.

A solucao de iodoplatinado e Dragendorff foi utilizada
como revelador , de acordo com a sugestao de Moffat".

A verificagdo da presenca ou ndo de
metoclopramida, anorexigenos e benzodiazepinicos foi
realizada comparando-se o Rf(s) e cor da(s) mancha(s)
das amostras com as dos padroes testados.

Limite de detec¢ao (LD) por CCD

O LD foi determinado para a sibutramina e
metoclopramida, baseando-se na avaliagdo visual da
mancha de concentragdo conhecida por cromatografia
em camada delgada'.

Os padrodes de sibutramina e de metoclopramida
foram pesados e transferidos quantitativamente para
cada baldo volumétrico e diluidos em 4dlcool etilico PA,
obtendo-se solugdes de concentragdo de 0,5 mg/mL.
Estas, com auxilio de microsseringa, foram aplicadas de
1 a5 pL, em placas de silica gel G 60, sendo desenvolvida
em cuba de vidro, contendo como eluente acetato de etila:
metanol: hidréxido de aménio (85:15:10, v/v/v), satura¢ao
prévia de 1 hora, desenvolvimento ascendente e percurso
de 10 cm. Como Moffat" propde, apos a evaporacdo do
solvente, a placa foi revelada com solugao de Dragendorft.
O procedimento foi realizado em triplicata. O LD foi
determinado pelo estabelecimento do menor nivel de
concentracdo, no qual a mancha foi visualizada com

confiabilidade.

Determinagdo de cloridrato de sibutramina por
espectrometria de massa.

O equipamento utilizado para a obten¢ido dos
espectros de massa foi o LC/MS/MS Ion trap, modelo
LCQ Deca XP (Thermo Scientific).

A amostra para a deteccdo da substincia
sibutramina foi preparada com 2 g de amostra triturada e
extraida com 100 mL de metanol grau HPLC em ultrassom
por 3 minutos. Apos filtragem em filtro de seringa de 0,22
micra, a solucéo foi diluida para 1:10 em metanol.

A solugao padrao foi preparada com 10 mg de
cloridrato de sibutramina diluida em 100 ml de metanol,
com a obtencdo de uma solucido com a concentragéo final
de 0,1 mg de sibutramina/mL.

Anadlise de rétulos

Os dizeres dos rdtulos foram analisados
tendo como parametros legais o Cdodigo de Defesa do
Consumidor!!, o Decreto-Lei n® 986 de 21 de outubro de
1969 e a RDC n° 259 de 20/09/2002.
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Os parametros avaliados foram: i) identificagdo
da origem do produto, do fabricante, local de fabricagao,
lote, data de fabricacdo e validade (informagdes dos
fabricantes e seus enderecos); ii) identificacio da
composicido discriminada no produto; iii) idioma no
qual esta impresso o rétulo (em lingua portuguesa ou
estrangeira); iv) alegacdes de propriedade funcional e/
ou saude (indicando que o produto possui propriedades
medicinais, terapéuticas ou o aconselhamento de seu
consumo como estimulante, para a melhoria da saude,
para a prevencido de doengas ou com agéo curativa).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Cromatografia em camada delgada

A deteccdo de sibutramina baseou-se em cinco
amostras analisadas. Uma das amostras revelou uma
mancha semelhante ao Rf do padrido de cloridrato de
sibutramina, nos trés sistemas cromatograficos testados.
A resolugao do cloridrato de sibutramina nao foi afetada
pela presenca dos outros componentes da formulacio.
O limite de deteccdo para o cloridrato de sibutramina
no método foi de 0,23 pg/pL, utilizando-se o sistema
cromatografico composto por placas de silica gel G 60,
eluente acetato de etila: metanol: hidréxido de amodnio
(85:15:10, v/v), e revelador solugao de Dragendorft.

Espectrometria de massas

A comparacio dos espectros obtidos, por infusdo
direta da amostra, em que foi detectada a substincia
cloridrato de sibutramina e da solucdo padrio de
cloridrato de sibutramina em sonda ESI, modo de ions
positivos em full Scan MS e full Scan MS/MS comprovou
o resultado obtido por CCD, para a identificacdo desta
substdncia na amostra. A identificacao espectral foi
obtida com espectros full Scan MS e full Scan MS/MS
para os ios m/z 280 e seus fragmentos m/z 125, 139 e 153,
conforme apresentado na Figura 2.

De acordo com as principais legislacdes sobre
alimentos, na composicio de identidade e qualidade
de suplementos alimentares, ndo podem estar contidas
substancias ativas de qualquer natureza, principalmente
aquelas estimulantes do sistema nervoso central>'c.
O cloridrato de sibutramina é uma noradrenalina sintética
que deve ser utilizada sob prescri¢do e supervisio médica’.
Nio foi possivel quantificar o cloridrato de sibutramina
na amostra em que a substincia foi detectada, pois
a normalizacio do método requer uma quantidade
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Figura 2. Espectros obtidos por infusdo direta de solu¢do metandlica
da amostra e do padrio de sibutramina em sonda ESI, modo de ions
positivos em Full Scan MS (A e B) e em Full Scan MS/MS (C e D) para
os ions positivos em m/z 280 e seus fragmentos m/z 125, 138 e 153
(indicados por flechas) em LC/MS/MS Ion trap, Modelo LCQ Deca
XP (Thermo Scientific)

determinada de amostra, ndo disponivel para o presente
estudo. Segundo assinala o Setor de Farmacovigilancia do
Centro de Vigilancia de Sao Paulo', os efeitos adversos
relacionados ao consumo de sibutramina sdo a tontura, o
aumento da pressao arterial, taquicardia e depressio, entre
outros. Sucar e colaboradores'®, em seus estudos, relataram
uma possivel interacio medicamentosa da sibutramina
com finasterida, levando ao surto psicdtico. Jung e
colaboradores® descreveram muitas contraindicagbes da
sibutramina, bem como seus efeitos colaterais.

Detec¢iao de Metoclopramida por CCD:

Duas amostras revelaram a presenca de
metoclopramida por cromatografia em camada delgada,
o limite de detecgao para esta substancia foi de 5,0 pg/uL.
As manchas do padrdo de metoclopramida e da amostra
na placa foram raspadas e resuspensas em metanol p.a.,
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e apos analisadas, o perfil por espectrofotometria na
regido do ultravioleta foi o0 mesmo para ambos (padrio
e amostra). Na rotulagem do produto, ndo havia mengao
da presenca de metoclopramida.

Dizeres dos rétulos

De acordo com a Figura 3, das 86 amostras
analisadas quanto aos dizeres do rdétulo, 35 nio
declaravam informag¢des ou endereco do fabricante,
dificultando qualquer possibilidade de acesso por parte
do consumidor em caso de davidas ou queixas sobre o
produto, ademais, os rotulos de 68 amostras estavam com
todo o texto no idioma inglés. Nos rétulos de 67 amostras
constavam alegagdes funcionais e/ou de saude, conforme
apresentados na Tabela 1.

O tipo de mensagem de rétulo do produto ¢ muito
importante, porque é o primeiro contato com o consumidor,
espera-se que traga todas as informagdes obrigatorias,
com o objetivo de orientar o consumidor, evitando assim,
a ocorréncia de possiveis danos a sua saide. O Codigo de
Defesa do Consumidor!! expressando esta preocupacio
estabelece em seu Artigo 31- Da Oferta, Secao II, Capitulo
V Das Praticas Comerciais do Codigo de Defesa do

40%
Néo
apresentaram o
nome do
fabricante
60%
Apresentaram o
nome do
fabricante A
Em idioma
portugués, 21%
Em idioma
inglés, 79%
B
22%
Néo
apresentavam
alegagdes
78%
Apresentavam
alegagdes C

Figura 3. Distribui¢do em % de 86 amostras de rétulos de produtos
comercializados como “alimentos para atletas”. A= rotulos sem
declarar a origem do fabricante; B= rétulos com dizeres em idioma
estrangeiro e C= rétulos constando alegacdes de propriedades
funcionais e/ou saude

Tabela 1. Alegagdes nos rétulos dos alimentos para atletas verificadas
em 86 amostras

Alegagoes comumente verificadas Quantidade de vezes

das alegacoes
Nitrobombeamento, oxigenagdo, nutrigao 5
celular e recuperagio fisica.
Mais satde para os o0ssos, dentes e 3
cartilagens.
Substitui os esterdides sintéticos,
anabolizantes proporcionam aumento do
volume muscular e aumento da forca com 33
resultados seguros, perda de peso, queima
de gordura.
* Outros 26
Total 67

*Sdo as alegagdes que ndo se repetiram

Consumidor: “A oferta e apresentacio de produtos ou
servicos devem assegurar informagdes corretas, claras,
precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas
caracteristicas, qualidade, quantidade, composicio, preco,
garantia, prazos de validade e origem entre outros dados,
bem como sobre os riscos que apresentam a saude e
seguranca dos consumidores”.

Dados recentes levantados junto a populagdo
que consulta o servico Disque-Saude do Ministério da
Satde demonstraram que aproximadamente 70% das
pessoas consultam os rétulos dos alimentos'. No caso
de consumidores especificos que buscam “alimentos para
atletas”, com uma finalidade determinada, mas que nem
sempre sdo orientados por profissionais capacitados, as
informagdes contidas no rétulo sdo utilizadas como base
para a decisdo de compra, o que as vezes, acarreta em
gastos consideraveis com produtos inadequados.

Conforme apresentado na Tabela 1, as alegacoes
nos rotulos das amostras analisadas deveriam estar
registradas. Uma consulta feita a ANVISA, a respeito
de uma parte das amostras, mostrou que, em relacio
as alegagdes dos rétulos, ndo havia conhecimento de
permissdo. Ressalta-se também, que os produtos com
finalidade ou indicagdo medicamentosa e/ou terapéutica
nio sio considerados alimentos, conforme determina o
artigo 56 do Decreto-Lei n® 986/1969".

Estes produtos, nacionais ou importados, nio
poderiam ser comercializados no pais, uma vez que
se encontram em desacordo com a legislacdo vigente.
Acbes de monitoramento da qualidade desses produtos
s30 necessarias para assegurar que OS mesmos nao
tragam riscos a saude, principalmente quanto a adi¢ao de
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“substancias ativas/farmacos” que possam causar sérias
reagdes adversas.

Quanto aos dizeres dos rétulos,
independentemente do idioma, muitas amostras
declaravam o termo “SUPLEMENTO ALIMENTAR”
ou “DIETARY SUPPLEMENT”, entretanto segundo
preconiza a RDC N° 27/2010%, no Brasil nédo existe esta
categoria de alimento, existem, somente, suplementos
vitaminicos e/ou minerais; além disso, no Anexo II,
esta estabelecido que os alimentos com alegagdes
de propriedades funcionais e/ou de sadde devem,
obrigatoriamente, obter registro sanitario.

CONCLUSAO

Estes resultados alertam sobre a possibilidade
de utilizaggo sem controle de substincias
farmacologicamente ativas, como a sibutramina e a
metoclopramida, sem que estejam declaradas nos rétulos
dos produtos comercializados. Muitos esforgos precisam
ser conduzidos nesta linha de investigagao, pois ha grande
quantidade de firmacos que podem levar ao aumento de
desempenho fisico, o que é desejado pelos usudrios deste
tipo de alimento, cujas consequéncias para a saude nao
sdo levadas em consideracéo.

Com base no estudo realizado, pode-se afirmar
que nao ¢ dada a rotulagem a importancia necessaria,
pois o rétulo tem por fungdo esclarecer o consumidor
acerca do produto, além de alertd-lo com a finalidade de
minimizar os riscos do consumo inadequado. O rétulo
no idioma inglés, além de desrespeitar a legislacao, traz
alegacdes e outras informagdes ndo traduzidas para o
portugués, prejudicando a qualidade das informagdes.

O consumo destes produtos de forma irregular,
coma adi¢do de farmacos sibutramina e metoclopramida,
com os dizeres dos rétulos em lingua estrangeira e com
alegacdes que podem confundir o consumidor quanto
a verdadeira natureza do produto, bem como a sua
indevida comercializagao, gera uma séria preocupagao
com relagdo a saude publica.
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