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Rio de Janeiro, 26 de outubro de 2023.

Processo n° 0833073-16.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento semaglutida (Ozempic®) solucéo injetavel.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos analisados da Divisdo de Assisténcia a
Saude — DAS/CASQ (Num. 78082161 - Pags. 6 e 7), , emitidos em 11 de julho e 03 de
agosto, porl le

-[ la Autora, 66 anos de idade,
apresenta diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, doenca nodular da tireoide, dislipidemia,
osteopenia, hipertensdo arterial e obesidade (IMC de 41kg/m?), apresentando fibrose
avancada e esteatose acentuada na elastografia hepética de junho de 2023. Possui indicacéo
de uso de semaglutida (Ozempic®) - 1mg uma vez na semana para reducdo da fibrose
hepética e diminuicéo do risco de cirrose hepatica.

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 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 execugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de quicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de
insulina ou na sua acdo, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagdes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais
dos principais tipos de DM - genéticos, biol6gicos e ambientais — ainda ndo sdo
completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional.

2. A Obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a salde, devido a sua
relacdo com vérias complica¢cdes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC)
para a medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é estimado pela
relagdo 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 111%. A obesidade moérbida é a situacédo em que o peso é duas, trés ou mais vezes
acima do peso ideal, sendo assim chamada porque est4 associada com Vvarios transtornos sérios e
com risco de morte?.

DO PLEITO

1. Semaglutida (Ozempic®) é indicado para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 26 out. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio a Satide. Departamento de Atengao 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: 26 out. 2023.
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monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia ou
contraindicagdes; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que o medicamento semaglutida (Ozempic®) possui
indicacao no tratamento do quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 2 (DM2).

2. Além disso, cumpre esclarecer que o medicamento semaglutida (Ozempic®)
nédo apresenta indicacdo em bula® para o tratamento da obesidade, quadro clinico também
apresentado pela Autora. Seu uso, nesta situagdo, configura uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda néo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase
de aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e risco
do médico que o prescreve®,

4, A Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde sobre 0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficé4cia, a
acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Salde.

5. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de
14 de agosto de 2013°. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA
para o uso off label do medicamento semaglutida para o tratamento da obesidade.

6. Em estudo duplo-cego com participantes com sobrepeso ou obesidade, a
semaglutida uma vez por semana mais intervencdo no estilo de vida foi associada a reducédo
sustentada e clinicamente relevante do peso corporal®.

7. Em revisdo sisteméatica de 2021, foi verificada a eficicia e seguranca da
semaglutida em alta dose uma vez por semana para controle de peso crénico. A
semaglutida em altas doses oferece um potencial significativo de redugéo de peso e efeitos
favoraveis nos fatores de risco cardiometabdlico e nos indices glicémicos. Médicos e
pacientes devem considerar a via e frequéncia de administracao, perfil de efeitos adversos e

3 Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=0zempic>. Acesso em: 26 out. 2023.

4PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n® 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 26 out. 2023.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 26 out. 2023.

® wilding, J.P.H et.al. Once-Weekly Semaglutide in Adults with Overweight or Obesity. New England journal of medicine,
2021, 384(11), 989. Disponivel em: < https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02252728/full?highlightAbstract=obes%7Csemaglutid%7Cobesity%7Csemaglutide>. Acesso em: 26 out. 2023.
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custo ao escolher um medicamento antiobesidade. A importancia de intervencées
concomitantes no estilo de vida deve ser enfatizada’.

8. Em estudo de 2023 um conjunto crescente de dados do programa de ensaios
clinicos de semaglutida em pessoas com obesidade (STEP) demonstrou a eficacia e
tolerabilidade da semaglutida subcutanea 2,4 mg uma vez por semana em individuos com
sobrepeso ou obesidade. Nos ensaios STEP, a semaglutida subcutanea 2,4 mg, uma vez por
semana, foi consistentemente associada a perdas médias de peso de 14,9% a 17,4% em
participantes sem diabetes e a melhorias nos fatores de risco cardiometabdlicos, na funcédo
fisica e na qualidade de vida®.

9. O medicamento pleiteado ndo foi_avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

10. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, informa-se que a semaglutida
(Ozempic®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no &mbito do Municipio de Niteréi e
do Estado do Rio de Janeiro.

11. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria
SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento previsto inclui as
seguintes classes de medicamentos: biguanida , sulfonilureia, inibidor do SGLT2 e insulina®.

11.1. A Secretaria Municipal de Saude (SMS) de Niterdi, segundo sua REMUME
(2023), fornece os seguintes medicamentos por meio da atencdo bésica: biguanida
(metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia (gliclazida comprimido
30mg e glibenclamida comprimido 5mg) e insulina humana (regular e NPH).

11.2. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o inibidor
do SGLT2 (dapagliflozina comprimido 10mg) por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusao
do referido PCDT.

11.3. O tratamento do paciente com DM2 inclui também educacdo e conscientizacao a
respeito da doenca, estimulo para uma alimentacdo saudavel, pratica de atividade fisica
regular, orientacdo para metas de um controle adequado de pressdo arterial, peso,
lipideos e glicémico.

12. O tratamento do sobrepeso e obesidade no SUS é regulamentado pela
Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade em Adultos®, e envolve a
atuacdo conjunta de diversos niveis de atencdo e de apoio do SUS.

" Bradley CL, McMillin SM, Hwang AY, Sherrill CH. High-Dose Once-Weekly Semaglutide: A New Option for Obesity
Management. Ann Pharmacother. 2021 Oct. Pubmed. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34706581/>. Acesso
em: 26 out. 2023.

8 Bergmann NC, Davies MJ, Lingvay |, Knop FK. Semaglutida no tratamento do sobrepeso e da obesidade: uma reviséo.
Diabetes Obes Metab. 2023 Jan;25(1):18-35. doi: 10.1111/dom.14863. Epub 2022 Oct 18. PMID: 36254579; PMCID:
PMC10092086.

¢ Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de
novembro de 2020. Dipsonivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 26 out. 2023.

10 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
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: 26 out. 2023.
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12.1. Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas néo
medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promoc¢do de uma
alimentacdo adequada e saudavel e suporte psicoldgico. E, em casos especificos, pode
ser indicada a realizacao de cirurgia bariatrica pelo SUS.

12.2. As acdes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicbes dos componentes da Atencdo Primaria a Salde (APS), da Atencgdo
Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacdo. Pacientes
com IMC < 40 ka/m2 sdo direcionados para o atendimento e acompanhamento pela
APS, enquanto pacientes com IMC > 40 kg/m2 ou > 35 kg/m2 com comorbidades sdo
direcionados para o atendimento e acompanhamento pela Atencao Especializada.

Impende ressaltar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) sdao documentos baseados em evidéncia cientifica e que consideram critérios de
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

14.

15.

Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui o seguinte:

14.1. De uma andlise do feito, e considerando as diretrizes do SUS para 0 manejo do
DM2, néo é possivel afirmar que houve esgotamento das opgdes terapéuticas fornecidas
no SUS. Recomenda-se que a médica assistente avalie realizar o tratamento da
Autora, no que se refere ao DM2, com base nas recomendacfes do protocolo
clinico.

14.2. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade, existe politica publica no
SUS que garante o atendimento integral aos individuos com tal condi¢cdo. Recomenda-
se que a médica assistente verifique, com base nas diretrizes do SUS, se a Demandante
devera ser atendida e acompanhada pela atencdo primaria ou atencdo especializada.
Sendo assim, informa-se que a Autora devera comparecer a unidade béasica de saude
mais proxima de sua residéncia, munida de encaminhamento meédico para o
Servigo de Atencdo a Obesidade, a fim de obter as informagfes necessarias para
sua inserc¢do, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de
Atencdo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro, onde recebera o atendimento
integral e adequado para sua condic&o clinica.

O medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.
Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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