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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0185/2024

Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2024.

Processo  n°®  0801819-88.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento liraglutida 6mg/mL (Saxenda®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Centro Materno Infantil da Secretaria
Municipal de Marica (Num. 97577880 - Pags. 3 e 4), emitidos em 18 de outubro de 2023, por
| la Autora, 43 anos de idade, portadora
de diabetes mellitus tipo 2, hipertensdo arterial sistémica, hiperlipidemia mista, esteatose hepatica
acentuada e obesidade grau 11 (Peso 121 kg, altura 164 cm, e IMC 45,26 kg/m?). Encontra-se em
dieta orientada pela nutricionista. Com prescricdo de uso do medicamento liraglutida (Saxenda®) —
aplicar via subcutanea conforme orientacdo médica. Foram citadas as seguintes classificacGes
internacionais de doengas (CID-10) E66.0 Obesidade devida a excesso de calorias, K76.0
Degeneragdo gordurosa do figado ndo classificada em outra parte, 110 Hipertensdo essencial
(primaria) e E78.4 Outras hiperlipidemias.

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 Resolugéo 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 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 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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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 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 marc¢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 Maricd, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edichio n® 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-
Publicado.pdf.

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. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteracGes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua acdo, levando a complicacdes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducdo na qualidade de vida e mortalidade. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a
95% dos casos e caracteriza-se como uma doenca de etiologia multifatorial, associada a
predisposicdo genética, idade avancgada, excesso de peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo
saudaveis?.

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atengio
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf >.
Acesso em: 30 jan. 2024.

2 Ministério da Sadde. Portaria SCTIE/MS n° 54/2020 - 11/11/2020 — aprova o 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: 30 jan. 2024.
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DO PLEITO

1. 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 hipocaldrica 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),
hipertenséo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) esté indicado de
acordo com a bula® para o manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

2. Destaca-se gue tal medicamento ndo foi incorporado no SUS para 0 manejo da
obesidade ap6s avaliagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC:

¢ O medicamento liraglutida, avaliado para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC
acima de 35kg/m?, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular, o Comité
considerou na sua decisdo a_ndo_ custo-efetividade da tecnologia, o _alto _impacto
orcamentério e a incerteza em relacdo a relevancia clinica®.

3. Assim, liraglutida (Saxenda®) ndo _integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4, Destaca-se que existem diretrizes no SUS para 0 manejo sobrepeso e obesidade em
adultos, publicadas pelo Ministério da Salde, por meio da Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de
novembro de 2020° no qual o tratamento preconizado é o ndo_medicamentoso, com énfase na
pratica de atividades fisicas, promocdo de uma alimentacdo adequada e saudavel, suporte
psicolégico e também envolve a atuacdo conjunta de diversos niveis de atencdo e de apoio do SUS.
E, em casos especificos, pode ser indicada a realizacdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

5. As acgdes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribui¢cbes dos componentes da Atencdo Primaria a Salde (APS), da Atencdo Especializada, dos
sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacdo. Pacientes com IMC < 40 kg/m2 séo
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 Atencéo Especializada.

6. Considerando o fluxo de atendimento estabelecido pelo PCDT do
Sobrepeso/Obesidade, a Autora apresenta IMC > 40kg/m? (IMC: 45,26kg/m?) e comorbidades
como hipertensdo arterial e diabetes mellitus, devendo ser direcionado pela unidade bésica de saude

3Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SAXENDA >. Acesso em: 30 jan. 2024.

4 CONITEC. Relatdrio de Recomendagio n° 837. Junho/2023. Liraglutida 3 mg para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC
acima de 35 kg/m2, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/Relatrio_837_liraglutida_obesidade.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2024.

5 Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos. 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: 30 jan. 2024.
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que a acompanha para atendimento e acompanhamento na atencéo especializada (vide paragrafo
5) mediante insercdo da demanda junto ao sistema de requlacdo.

7. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI FLAVIO AFONSO BADARO
MEDEI RQS Assessor-chefe
Farmacéutica CRF-RJ 10.277
CRF- RJ 6485 ID. 436.475-02
ID: 5013397-7
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