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Resumo
O zolpidem € um hipnodtico ndo benzodiazepinico que age na subunidade
al dos receptores GABA-A. Apesar da sua eficacia para tratamento da


https://www.revistardp.org.br/
https://doi.org/10.25118/2763-9037.2023.v13.1138
https://orcid.org/0000-0001-5530-8537
http://lattes.cnpq.br/5128426736369288
https://orcid.org/0000-0002-5598-0881
http://lattes.cnpq.br/0764297379296467
https://orcid.org/0000-0001-6254-3551
http://lattes.cnpq.br/0526937877370840
http://lattes.cnpq.br/4630240317138635
https://orcid.org/0009-0009-0093-4421
http://lattes.cnpq.br/0179422048469752
https://credit.niso.org/
https://doi.org/10.25118/2763-9037.2024.v14.1138
https://doi.org/10.25118/2763-9037.2024.v14.1138
https://doi.org/10.25118/2763-9037.2024.v14.1138
mailto:angelabertoldo0449@gmail.com

Zolpidem, receita B ou controle especial?

insOnia inicial e de manutencao é um composto associado ao risco de abuso
e dependéncia, com relatos de casos na literatura cientifica desde a década
de 90- logo apds a sua aprovacao e comercializacao. Infelizmente, desde
a pandemia COVID-19, houve um aumento alarmante das vendas e do uso
indiscriminado do hipnético. Segundo a Portaria SVS/MS n.° 344/98, o
zolpidem faz parte da Lista "B1”- sujeitas a Notificacao de Receita "B"; mas
gue desde a resolucao de 2002 passou a ser fornecida mediante receita de
controle especial duas vias para doses de até 10 mg. De acordo com a
breve pesquisa realizada neste artigo, parece existir fundamentos que
apoiam a sugestao de reavaliacao da dispensacao do zolpidem somente
via receita “"B” independente da dose, como tentativa de medida de
controle de acesso ao indutor do sono e dos impactos associados. No
entanto, é necessario um levantamento vasto na literatura a luz do rigor
cientifico para ratificar essa proposta de alteracdo na prescricao.

Palavras-chaves: transtornos relacionados ao uso de substancias,
zolpidem, saude publica, abuso de medicamentos sob prescricao

Abstract

Zolpidem is a non-benzodiazepine hypnotic that acts on the al subunit of
GABA-A receptors. Despite its effectiveness for treating initial and
maintenance insomnia, it is a compound associated with the risk of abuse
and dependence, with case reports in the scientific literature since the 90s
- shortly after its approval and commercialization. Unfortunately, since the
COVID-19 pandemic, there has been an alarming increase in hypnotic sales
and indiscriminate use. According to SVS/MS Ordinance No. 344/98,
zolpidem is part of List "B1” - subject to “"B” Prescription Notification; but
since the 2002 resolution, two copies for doses of up to 10 mg have been
provided via special control prescription. According to the brief research
carried out in this article, there seem to be grounds that support the
suggestion of reevaluating the dispensing of zolpidem only via prescription
“B” regardless of the dose, as an attempt to control access to the sleep
inducer and the associated impacts. However, a vast literature survey is
necessary in light of scientific rigor to ratify this proposed change in
prescription.

Keywords: substance-related disorders, zolpidem, public health, abuse of
prescription medications
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Resumen

El zolpidem es un hipnético no benzodiazepinico que actua sobre la
subunidad al de los receptores GABA-A. A pesar de su eficacia para tratar
el insomnio inicial y de mantenimiento, es un compuesto asociado al riesgo
de abuso y dependencia, con reportes de casos en la literatura cientifica
desde los afios 90 -poco después de su aprobacién y comercializaciéon-.
Desafortunadamente, desde la pandemia de COVID-19, ha habido un
aumento alarmante en la venta de hipnéticos y en su uso indiscriminado.
Segun la Ordenanza SVS/MS n° 344/98, el zolpidem forma parte de la Lista
“B1” - sujeto a Notificacion de Prescripcion “B”; pero desde la resolucion
de 2002 se suministran dos ejemplares para dosis de hasta 10 mg
mediante prescripcion de control especial. Segun la breve investigacion
realizada en este articulo, parece haber fundamentos que sustentan la
sugerencia de reevaluar la dispensacion de zolpidem Unicamente mediante
prescripcion “B” independientemente de la dosis, como un intento de
controlar el acceso al inductor del suefio y a los medicamentos asociados.
impactos. Sin embargo, es necesario un amplio estudio de la literatura a
la luz del rigor cientifico para ratificar este cambio propuesto en la
prescripcion.

Palabras clave: trastornos relacionados con sustancias, zolpidem, salud
publica, abuso de medicamentos recetados

Prezados editores e leitores do periddico Debates em Psiquiatria

O zolpidem é um hipndtico ndo benzodiazepinico que age na subunidade
al dos receptores GABA-A. E um agente hipndtico n&o benzodiazepinicg
com pouca acao ansiolitica, miorrelaxante e anticonvulsivante [1]. E
comercializado na Europa desde 1987 e aprovado pelo érgdao Food and
Drug Administration (EDA) nos EUA em 1992.

No Brasil, de acordo com a Portaria SVS/MS n.% 344/98, estabelecida em
1998, o zolpidem faz parte da Lista "B1” - Substancias Psicotrdpicas. Nesta
portaria, em seu art. 45, as medicacoes da lista B1 estao sujeitas a
Notificacdo de Receita "B", ou seja, receituario azul [2]. No entanto, em
2002 foi publicada a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N.© 232 que
determina que as preparacoes de zolpidem até a dosagem de 10 mg por
unidade sejam comercializadas com receita de controle especial em duas
vias, mantendo Receita “"B” somente as formulagdes com dose superior a
10 mg [3].
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Em 2021, a Associacao Brasileira do Sono (ABS) publicou o consenso
intitulado “Insbnia: do diagndstico ao tratamento”, o qual define a terapia
cognitivo comportamental para insénia (TCC-I) como primeira linha de
tratamento da insOnia a curto prazo; e o tratamento farmacoldgico como
a escolha principal quando ha impossibilidade de acesso, ndo adesao ou
falha terapéutica da TCC-I. O zolpidem é recomendado para o tratamento
da insonia inicial e de manutencgao a curto prazo. Porém, o consenso alerta
para o aumento dos efeitos adversos, riscos de abuso e dependéncia
conforme a dose e o tempo de uso [1].

Em 2023, a associagao publicou uma nota oficial reforcando o cuidado com
os efeitos adversos do zolpidem, como a sonoléncia, confusao mental,
tontura, amnésia anterdgrada, alucinacdes e parassonias. Além de
relembrar da recomendacao do FDA para iniciar com metade da dose (5
mg para a apresentacao de liberacao imediata ou 6,25 mg para a de
liberacao controlada) nos idosos e mulheres, devido aos riscos associados
ao uso. Ademais, a agéncia americana também advertiu para o risco de
comportamentos anormais com o uso da medicacao e o risco da associagao
com bebidas alcodlicas, preconizando o monitoramento durante o
tratamento [1].

Hajak e colaboradores [4] publicaram em 2003 uma revisdo sistematica
gue encontrou, no periodo de 1993 a 2002, 36 relatos de casos de abuso
de zolpidem. Os autores associaram a um risco maior de abuso do
hipnético os pacientes com historico de abuso de substancias psicoativas.
Até o momento desta publicacdo, nao haviam estudos que avaliavam essa
associacao e tao pouco a tolerancia e a abstinéncia relacionadas ao uso do
zolpidem a longo prazo caracteristicas estas que hoje a comunidade
cientifica sabe que aumentam o risco da dependéncia do hipndtico.

A revisao da literatura elaborada por Dawison de Lima et al. [5] aponta
gue ha evidéncias suficientes que mostram o aumento do uso de zolpidem
desde o inicio da pandemia COVID-19; e alerta para o uso indiscriminado
da medicacdao, seja pelo efeito hipndtico ou pelos efeitos colaterais
imediatos- como a sensacao de euforia e as alteracdes da sensopercepgao.
No Brasil, de acordo com o artigo, a ANVISA registrou nos ultimos anos
um aumento de 645% das vendas do zolpidem. Por fim, os autores
sugerem as autoridades e profissionais de salude medidas de controle sobre
a distribuicao e comercializacao do zolpidem.
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Diante desse contexto preocupante, buscamos brevemente na literatura e
nas normativas fundamentos que poderiam sustentar a opiniao de muitos
especialistas do zolpidem ser prescrito em receita “"B” independente da
dose, como uma tentativa de medida de controle de acesso. De acordo
com as informacgdes apresentadas ao longo do texto, parece existir razdes
para a reavaliacao da dispensacao do zolpidem. No entanto, se faz
necessario um levantamento vasto na literatura a luz do rigor cientifico
para ratificar essa alteracdo na prescricao do hipnético.
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