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Processo n° 0804620-11.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) solucdo injetavel e dapagliflozina
5mg + metformina 1000mg comprimido de liberacdo prolongada (Xigduo® XR).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Num. 47645193 — Pagina 1 a 6), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0324/2023, emitido em 1° de margo de 2023, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, a condi¢do clinica da Autora
(diabetes mellitus tipo 2, hipertensdo arterial sistémica, obesidade e esteatose hepética), a
indicac&o de uso e ao fornecimento pelo SUS dos medicamentos aqui pleiteados.

2. Em seguida, novos documentos médicos da Secretaria Municipal de Salde
de Marica (Num. 69370545 P4ginas 1 e 2), emitidos em 21 de julho de 2023 por[ ]
| |, a Autora, 48 anos de idade, é portadora de
diabetes mellitus tipo 2 associada a esteatose hepatica, obesidade grau Il e hipertensao
arterial sisttmica. Recentemente, apds acidente doméstico, foi acometida de trauma em pé
direito, complicando com trombose venosa profunda (Num. 66681542 Pagina 1). Apresenta
no momento dificuldade de mobilizagdo, com ganho ponderal impactante, 0 que levou ao
agravamento das comorbidades e do quadro trombotico. Diante do exposto é necessério fazer
uso de semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) solucdo injetavel (Img 01 vez/semana) e
dapagliflozina 10mg (01 comprimido 01 vez ao dia).

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) informada para as
patologias da Autora: 110 — hipertenséo essencial (priméria); E66.0 — Obesidade devida a
excesso de calorias; E11.7 — Diabetes mellitus n&o-insulinodependente e E78 —
Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0324/2023, emitido em
1° de marco de 2023 (Num. 47645193 — P4gina 1 a 6).

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que o Parecer Técnico n°® 0324/2023 prestou
os esclarecimentos acerca dos pleitos semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) solucédo
injetavel e dapagliflozina 5mg + metformina 1000mg comprimido de liberacdo prolongada
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(Xigduo® XR), os quais constavam indicados a Autora em documentos médicos datados de
fevereiro de 2023 (Num. 46270141 Péginas 12 a 14). Em seu teor conclusivo, este Nucleo
sugeriu avaliacdo do médico assistente acerca do uso dos medicamentos padronizados no
SUS para o tratamento do diabetes melito tipo 2 (DM2) e 0 seu acompanhamento em servico
especializado de atencdo a obesidade.

2. Em novo laudo médico, emitido em julho2023, fica claro que o esquema
terapéutico da Autora (48 anos de idade) foi alterado para semaglutida 1,34 mg/mL
(Ozempic®) e dapagliflozina 10mg, nédo fazendo mais parte de seu tratamento a associagéo
dapagliflozina 5mg + metformina 1000mg (Xigduo® XR).

3. Embora ndo haja nos autos solicitagdo de atualizagdo dos pleitos, o presente
Parecer Técnico prestard os esclarecimentos acerca da indicacdo e do fornecimento dos
farmacos indicados no atual plano terapéutico da Demandante: semaglutida 1,34 mg/mL
(Ozempic®) e dapagliflozina 10mg.

4. Inicialmente, cumpre informar que os medicamentos semaglutida 1,34
mg/mL (Ozempic®) e dapagliflozina 10mg possuem indicagdo no tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2).

5. Com relagdo ao fornecimento pelo SUS, vale atualizar as informagdes
prestadas em parecer técnico anterior:

e semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) ndo _integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

¢ O medicamento dapagliflozina 10mg foi recentemente incorporado ao SUS para o
tratamento de pacientes com DM2 com necessidade de segunda intensificacdo de
tratamento e alto risco para desenvolver doenga cardiovascular (DCV) ou com DCV
ja estabelecida e idade entre 40-64 anos!. (Contudo, ainda néo é fornecido para
essa faixa etaria em nenhuma das esferas de gestdo do SUS.)

6. Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Saude publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), o qual recomenda medidas
medicamentosas e ndo medicamentosas para o gerenciamento da doenca. No tratamento
medicamentoso, preconiza-se o inicio com o uso da metformina, com intensificagdo com
uma sulfonilureia, caso o controle glicémico ndo seja atingido; e, para pacientes com idade
maior ou igual a 65 anos, que também apresentam doenca cardiovascular e que néo
atingiram o controle com a associagdo informada anteriormente, recomenda-se intensificar
com dapagliflozina?.

7. Na medida em que houve a ampliacéo da faixa etéria (40-64 anos) para 0 uso
de dapagliflozina no SUS, o PCDT-DM2 encontra-se em atualizacdo pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC.

8. O tratamento do sobrepeso e obesidade no SUS, de acordo com PCDT da
condicdo clinica (Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020), é baseado em

! Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Complexo da Salde. Portaria n® 9, de 4 de abril de
2023.Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/20230405_Portaria_DOU_09.pdf >.
Acesso em: 02 ago. 2023.

2 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos. Portaria n° 54, de 11 de novembro
de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do diabete melito tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf >. Acesso em: 27 jul. 2023.
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medidas ndo farmacoldgicas (alimentacdo saudavel, atividade fisica e suporte psicoldgico) e
cirargica®.

9. O tratamento da obesidade recomendado por entidades médicas nacionais e
internacionais é baseado em intervencGes comportamentais estruturadas direcionadas a
reducdo do peso corporal. O tratamento medicamentoso é um coadjuvante das terapias
dirigidas com base na mudanca de habitos de vida relacionadas a orientagdes nutricionais
para reduzir o consumo de calorias na alimentacdo e exercicios para aumentar o gasto
caldrico. Atualmente, ndo ha tratamento medicamentoso de longo prazo que nao esteja
associado a mudancas no estilo de vida®.

10. Embora a CONITEC ndo tenha avaliado o medicamento semaglutida para o
tratamento da obesidade, ela recentemente publicou uma versdo preliminar (ou seja, que
pode sofrer alteracGes apOs a consulta publica) de relatério de recomendagdo no qual
deliberou desfavoravelmente sobre a incorporacdo de outro medicamento, liraglutida - de
mesma classe farmacoldgica do aqui pleiteado (inibidor de GLP-1), no tratamento da
obesidade grau Il e 111, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

3 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos_29 10 2020_final.pdf >. Acesso em: 28 fev. 2023.
4 CONITEC. Relatdrio de recomendacdo (2023). Liraglutida para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC acima de
35kg/m2, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2023/20230511 _relatorio_liraglutida_cp_17_2023.pdf >. Acesso em: 02 ago. 2023.
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