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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2116/2023
Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2023.

Processo n® 0828967-11.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacg6es técnicas da 52 Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e Orlistate 120mg.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos encontra —se laudo médico e o receituario da Policlinica
Municipal Aguinaldo Moraes (Num. 73288602 - Pag. 1), emitido em 07 de agosto de 2023, pelo
médico| |, a Autora é portadora de

obesidade grau 3 e hipertensdo arterial. Sendo prescrito os medicamentos Liraglutida 6mg/mL
(Saxenda®) — aplicar 3mg por via subcutanea 1x ao dia e Orlistate 120mg — 1 comprimido 3 vezes
ao dia.

2. Foram mencionadas as Classificaces Internacionais de Doencas (CID-10): E66.0
— Obesidade devida a excesso de calorias e 110 — hipertensao essencial primaria.

11 - ANALISE DA LEGISLACAO

1. 1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/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,
também, sobre a organizacdo 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.

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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Silva Jardim, em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 32 atualizag&o, maio 2017.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacdo
com varias complicagdes 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 relacéo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?2. 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
i,

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastdlica > 90 mmHg. A doenga cardiaca hipertensiva altera a fungdo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial 2.

DO PLEITO

1. O Orlistate é indicado para o tratamento em longo prazo de pacientes com
sobrepeso ou obesidade, incluindo pacientes com fatores de risco associados a obesidade, em
conjunto com uma dieta levemente hipocalérica. O Orlistate é eficaz no controle de peso em longo
prazo, melhora os fatores de risco associados ao excesso de peso e também promove a redugdo da
gordura visceral. No tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou obesidade, em

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Atengéo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengao
Bésica n® 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf >.
Acesso em: 18 set. 2023.

2BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 18 set. 2023.
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conjunto com uma dieta levemente hipocaldrica, promove controle glicémico adicional, quando
utilizado em conjunto com medicamentos antidiabéticos orais e/ou insulina®.

2. A Liraglutida 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
enddgeno. Em adultos é indicado em associacdo 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Orlistate 120mg e Liraglutida_esto indicados
de acordo com a bula®* para 0 manejo do quadro clinico descrito para o Autor — obesidade.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que a Liraglutida
6mg/mL (Saxenda®) e Orlistate 120mg n&o _integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio
DE Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro. Considerando que nédo existe politica publica de
salde para dispensacdo deste farmaco, salienta-se que ndo ha atribuicéo exclusiva do Estado ou
do Municipio em fornecer tal item.

3. O medicamento Liraglutida 6mg/mL conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC) o referido medicamento atualmente encontra-se em_andlise 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 Salde publicou a Portaria
SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, que dispde 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: diminuicdo da gordura corporal, preservando a0 maximo a massa
magra; promocdo da manutencdo de perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro;
educacdo alimentar e nutricional que vise & perda de peso, por meio de escolhas alimentares
adequadas e saudaveis; reducdo 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 neoplésico, etc.); recuperacdo da autoestima;
aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. Contudo, ndo foram previstos

3 Bula do medicamento Orlistate por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=102351042>. Acesso em: 18 set. 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: 18 set. 2023.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 set. 2023.

4 NatJus ?



Secretaria de
Sadde

7.5
\©/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

medicamentos para o tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia esta
prevista.

5. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atencdo a Obesidade®, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em
Salde — CNES. O acesso aos servigos habilitados ocorre com a insercdo da demanda junto ao
sistema de regulacdo. Para essa inser¢do a Autora deverd ser encaminhado para 0 servigo
ambulatorial mais perto de sua residencia.

6. Os medicamentos Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e Orlistate 120mg possuem
registro ativo na ANVISA.

E o parecer.

Ao 5% Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

¢ Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salide. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&V Comp=00&
VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 18 set. 2023.
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