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Processo n° 0835185-44.2023.8.19.0038,
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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6°
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Liraglutida 6mg/ml.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado o laudo e receita
médica (Num. 65357130 - Pag. 4 a 6), em impressos do Nucleo de Estudos da Saude do
Adolescente da Universidade do Estado do Rio de Janeiro, emitidos em 02 de junho de 2023
pela médica] |.

2. De acordo com os referidos documentos, o Autor, 13 anos de idade apresenta
o0 diagnostico de obesidade extrema desde 6 anos de idade, com ganhos progressivos de
peso, atualmente com 182 kg e altura de 1,59m (IMC-72- obesidade mérbida) apresentando
graves morbidades fisicas e saude mental. Por considerar a situacdo de extrema gravidade
clinica e risco a integridade fisica do Autor, foi prescrita a medicacao:

e Liraglutida 6mg/mL - aplicar 0,6mg/dia na primeira semana, aumentar para
1,2mg/dia na segunda semana, aumentando conforme orientacdo médica ate
3mg/dia.

3. Foram citadas as Classificagdes Internacionais das Doengas — CID 10 -
E66.0 — obesidade devida a excesso de calorias e E66.2 - Obesidade extrema com
hipoventilagdo alveolar.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambem, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satude da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a institui¢cdo da Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. A Obesidade é definida pela Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a
sua relacdo com varias complicacfes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é
estimado pela relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade |1
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11.! A obesidade mérbida é a situacdo em que o
peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada porque esta
associada com Vvarios transtornos sérios e com risco de morte?,

DO PLEITO

1. A Liraglutida regula o apetite através do aumento da sensacao de saciedade
e reducdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo alimentar. E
indicado em associagdo a uma dieta hipocal6rica e aumento do exercicio fisico para controle
cronico de peso em adultos com Indice de Massa Corporal (IMC) de: 30 kg/m? ou maior
(obesidade) ou, 27 kg/m? ou maior (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma comorbidade
relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2), hipertensdo
arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono?.

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.

2 Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351358815201494/?nomeProduto=saxenda>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, com 13 anos de idade, que apresenta o diagndstico de
Obesidade morbida, sendo prescrito 0 medicamento Liraglutida 6mg/ml.

2. Isto posto, informa-se que o medicamentos pleiteado Liraglutida 6mg/ml
possui indicacdo, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autor — Obesidade,
conforme documentos médicos (Num. 65357130 - Pag. 4 e 5)

3. No que concerne a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, cabe informar que o
medicamento Liraglutida (6mg/ml ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Destaca-se, que o tratamento da obesidade é complexo, multidisciplinar e
ndo existe nenhum tratamento medicamentoso em longo prazo que ndo envolva mudanca de
estilo de vida (MEV)3 O uso do medicamento Liraglutida sem_a associacdo a dieta
hipocaldrica ndo é o suficiente para a perda de peso. Conforme descrito na bula, este farmaco
é indicado em associacdo a uma dieta hipocalérica e aumento do exercicio fisico para
controle crénico de peso

5. Ressalta-se, que o medicamento Liraglutida encontra-se em analise pela
Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento
de pacientes com obesidade e IMC acima de 35kg/m?, pré-diabetes e alto risco de doenca
cardiovascular®,

6. O Ministério da Salde publicou a Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de
novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos®. Sendo os critérios de inclusdo Adultos (idade igual ou
superior a 18 anos) com diagnéstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25
kg/m?) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUSS.

7. O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcangar uma série de
objetivos globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o
tratamento do sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicdo da
gordura corporal, preservando a0 maximo a massa magra; promo¢do da manutencdo de
perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro; educagéo alimentar e nutricional que
vise & perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducao de
fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia,
pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em melhorias de outras comorbidades (apneia do
sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacdo da autoestima; aumento da capacidade
funcional e da qualidade de vida. Contudo, ndo foram previstos medicamentos para o0
tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia esta prevista®.

SABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em: <http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf
>. Acesso em: 20 jul. 2023.

* CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-
em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 20 jul. 2023.

5 Conitec. Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>.
Acesso em: 20 jul. 2023.

® PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:

<20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29 10 2020_Final.pdf (conitec.gov.br) >. Acesso em: 20 jul. 2023.
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8. Ressalta-se que no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe o0 Servigo
Especializado de Atencdo a Obesidade’, existe_politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro
Nacional de Estabelecimentos em Salde — CNES e 0 acesso aos servicos habilitados ocorre
mediante a insercdo da demanda junto ao sistema de regulacéo.

9. Considerando que o Autor é acompanhado no Nucleo de Estudos da Salde
do Adolescente da Universidade do Estado do Rio de Janeiro), unidade habilitada em
Servico de Atencdo a Obesidade, ja esta recebendo o atendimento integral e adequado para
sua condicdo clinica.

10. O medicamento aqui pleiteado possui_registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 65357129 - P4g. 13, item “VII”, subitem” b”) referente ao provimento de “...
bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 6° Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ: 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 I1D. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

7 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salde. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
mp=00&V Terc=1&VServico=127&V Classificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 20
jul. 2023.
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