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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1822/2023
Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2023.

Processo n° 0804281-83.2023.8.19.0024,
ajuizado por]| |, neste
ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Ipanema (Num.
68601935 - Pag. 1 e 2), emitidos em 06 de junho e 20 de abril de 2023, pelo endocrinologista
| |, 0 Autor, 45 anos, em acompanhamento no
ambulatério de endocrinologia do referido hospital por quadro de anos com diabetes
mellitus tipo 2 em insulinoterapia, dislipidemia e obesidade grau I, além hipertensdo
arterial sistémica e doenca hepéatica ndo alcéolica (elastografia hepética com fibrose
avancada) em acompanhamento pela hepatologia. Foi prescrito em 20/04/2023 Liraglutide
devido tanto a acdo direta no controle glicémico quanto para a perda ponderal (fundamental
para o controle do quadro). Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de
Doencas (CID-10): E10.6 - Diabetes mellitus insulino-dependente - Com outras
complicacoes especificadas, E78.2 - Hiperlipidemia mista e E66 — Obesidade, e prescrito,
em uso continuo, o medicamento:

e Liraglutide — aplicar 0,6mg 1 vez ao dia (antes do café) por 2 semanas; seguido de

1,2mg 1 vez ao dia (antes do café) até o retorno.
e Agulha 4mm Novofine®.

2. Em formulério do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(Num. 68601935 - P4g. 3), preenchido em 24 de maio de 2023, pela hepatologista |
| |, o Autor, diabético e obeso, pobre controle glicémico com
hipoglicemiantes e exercicios. Ja realizou tratamento com Metformina e Pioglitazona. Sendo
solicitado Liraglutide 3mg/mL. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): E10.0 - Diabetes mellitus insulino-dependente - Com coma.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo 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
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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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

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 &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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 execucdo e financiamento do Componente Basico 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
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaguai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais — REMUME - Itaguai 2016.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdao e 0s materiais necessarios a sua aplicacado e a
monitoracao da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu
artigo 1°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes ¢é descrita como doenca auto-imune caracterizada pela destruicdo
das células beta produtoras de insulina, uma vez que o organismo as identifica como corpos
estranhos. A sua acdo é uma resposta auto-imune. Existem varios tipos de diabetes, sendo
que as principais sdo: tipo 1, tipo 2 e gestacional. O diabetes tipo 1 surge quando o
organismo deixa de produzir insulina, ou produz apenas uma quantidade muito pequena;
diabetes tipo 2 possui um fator hereditario maior do que no tipo 1; possui grande relacdo
com a obesidade e 0 sedentarismo (uma de suas peculiaridades é a continua producdo de
insulina pelo pancreas)?.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e
a definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicacdes cronicas. A
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE GOIAS. Diabetes. Publicado em 21 de novembro de 2021. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7592-diabetes>. Acesso em: 15 ago. 2023.
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do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes
gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes?.

3. A obesidade é uma condigdo crdnica multifatorial que engloba diferentes
dimensdes: bioldgica, social, cultural, comportamental, de salde puablica e politica. O
desenvolvimento da obesidade decorre de interacbes entre o perfil genético de maior risco,
fatores sociais e ambientais, por exemplo, inatividade fisica, ingesta caldrica excessiva,
ambiente intrauterino, uso de medicamentos obesogénicos e status socioeconémico. Sono
insuficiente, disruptores enddcrinos e microbiota intestinal também podem estar associados a
génese da obesidade. Mudangas ambientais e sociais resultaram na alteracdo dos padrdes
alimentares e de atividade fisica. Apesar da existéncia de politicas publicas para esses dois
fatores de protegdo, a constante promocao/incentivo ao consumo de alimentos e bebidas
ultraprocessados (calorias liquidas — refrigerantes e sucos de frutas adogados —, fast foods
etc.) prejudicam a prevencdo e o controle da obesidade O acesso restrito da populacdo a
programas publicos de promocédo de atividade fisica é também outro fator que dificulta o
controle da obesidade. Sobrepeso e obesidade tém implicacdes relevantes a saude do
individuo e a sociedade. Valores de IMC acima dos indicativos de eutrofia e aumento
de adiposidade estdo relacionados a um maior risco para o desenvolvimento de
doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT), como doengas cardiovasculares,
diabetes, doencas musculoesqueléticas e alguns tipos de cancer, além de estar
associado a maiores indices de mortalidade®.

4, Sobrepeso e obesidade tém implicagdes relevantes a satde do individuo e a
sociedade. Valores de IMC acima dos indicativos de eutrofia e aumento de adiposidade estdo
relacionados a um maior risco para o desenvolvimento de doengas crbnicas ndo
transmissiveis  (DCNT), como doengas cardiovasculares, diabetes, doengas
musculoesqueléticas e alguns tipos de cancer, além de estar associado a maiores indices de
mortalidade®. 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 Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 111*.

DO PLEITO

1. A Liraglutida (Saxenda®) é um agonista do receptor do Peptideo Glucagon
simile 1 humano (GLP-1) acilado, com 97% de homologia na sequéncia de aminoacidos ao
GLP-1 humano enddégeno. Em adultos € indicado em associagdo a uma dieta hipocalérica e
aumento do exercicio fisico para controle cronico de peso em adultos com indice de Massa
Corporal (IMC) de: 30 kg/m2 ou maior (obesidade) ou, 27 kg/m2 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®.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificagio do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 15 ago. 2023.

SBRASIL. Ministério da Sadde. 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: 15 ago. 2023.
“BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atencio Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2023.

Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SAXENDA >. Acesso em: 15 ago. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) esta
indicado em bula® para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — obesidade
grau I, conforme relatado em documento médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio de Itaguai e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Liraglutida 6mg/mL possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e atualmente encontra-se em_analise_ap6s consulta
publica para o tratamento de pacientes com obesidade e imc acima de 35kg/m, pré-diabetes
e alto risco de doenca cardiovascular®,

4. Para o tratamento da obesidade, o Ministério da Saude publicou a Portaria
SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, que dispGe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos®. Segundo o referido
Protocolo O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancar 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: diminui¢do da gordura
corporal, preservando a0 maximo a massa magra; promoc¢do da manutencdo de perda de
peso; impedimento de ganho de peso futuro; educacdo alimentar e nutricional que vise a
perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducéo de fatores
de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-
diabete ou diabete melito); 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 o
tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia esta prevista.

9. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 68601932 - Pags. 9 e 10, item “ Ill - DOS PEDIDOS”, subitens “f” e “h”)
referente ao fornecimento dos medicamentos prescritos “...bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento das moléstias da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BFARCEJ-QS DA SILVA
Farmacéutica armaceutica

CRF-RJ 14680 ) ) CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 15 ago.
2023.
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