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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0870/2024.
Rio de Janeiro, 5 de agosto de 2024.

Processo n° 0803728-09.2024.8.19.0054,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) solugdo injetavel.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados por
| | respectivamente em
novembro de 2023 (Num. 103508225 - Pag. 5) e fevereiro de 2024 (Num. 103508225 - P4gs.
10 a 16), a Autora é acompanhada ambulatorialmente no Hospital Universitario Pedro
Ernesto com diagndstico de obesidade grau Il1, hipertensdo arterial sistémica, fibrilagéo
atrial, diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e esteatose hepética. Apresenta refratariedade ao
tratamento clinico da obesidade, com indicacdo de uso de semaglutida 1,34 mg/mL
(Ozempic®) solucéo injetavel.

2. Foi informado que a Autora ja faz os tratamento disponibilizados no SUS
para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 - DM2, porém sem controle: cloridrato de
metformina 850mg (3 vezes ao dia), gliclazida 30mg (2 vezes ao dia), dapagliflozina 10mg
(1 vez ao dia) e insulina NPH (manha e noite).

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 &mbito do SUS.
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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 Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 Deliberacdo 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. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME -
Séo Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O DM2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando
a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos
pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente
se desenvolve de modo esponténeo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condicdes,
como infecgdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado
apos o0s 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém
podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

3. A obesidade é definida pela Organiza¢do Mundial da Saiude (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a satde, devido a
sua relacdo com varias complicacfes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal

! BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 13 mar. 2024.
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(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 11
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 1112,

4. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos drgdos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

5. A doenca hepética gordurosa metabdlica (DHGM) ¢é a doenca hepatica
mais frequente no mundo, atingindo quase 25% da populacdo. Compreende um espectro de
manifestacGes hepaticas associadas a distlrbios metabdlicos e cardiovasculares, como
obesidade, resisténcia a insulina, hipertenséo arterial, dislipidemia e diabetes tipo 2 (DM2).
A DHGM caracteriza-se pelo aumento do contetdo hepéatico de gordura (quando ultrapassa
5% do parénguima) e pode ser classificada como esteatose (quando ha apenas excesso de
gordura no figado, com minima inflamagdo) ou esteato-hepatite (quando ha inflamacéo
lobular e balonizagéo de hepatdcitos, com ou sem fibrose)*.

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
monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia ou
contraindicagdes; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que 0s documentos médicos apensados aos autos (Num.
103508225) divergem quanto ao alvo no tratamento com o medicamento semaglutida
(Ozempic®). O primeiro indica o medicamento para o tratamento da obesidade da Autora,
refratéria ao tratamento (Pagina 5); e o segundo, para o tratamento do diabetes mellitus tipo
2, ndo adequadamente controlado com os medicamentos padronizados no SUS (Paginas 13 e
14).

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengéo 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: 13 mar. 2024.

3 Departamento de Hipertensédo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 13 mar.
2024.

4 Godoy-Matos A, Valério C, Silva Junior WS, Araujo-Neto J, Giacaglia L, Bertoluci M. Doenca hepética gordurosa metabdlica
(DHGM). Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2023).

5 Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660036 >. Acesso em: 13 mar. 2024.
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2. Com relacdo a indicacdo do pleito no tratamento dessas condigdes clinicas,
informa-se que:

e Semaglutida (Ozempic®) apresenta indicacdo _em bula para o tratamento de
pacientes adultos com diabetes mellitus tipo 2.

e Semaglutida (Ozempic®) ndo apresenta aprovacdo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o tratamento da obesidade, o que caracteriza 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¢cdo € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nao aprovado®.

3. A semaglutida (Ozempic®) néo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Além disso, esse medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da obesidade nem do
DM2.

5. Considerando que a Autora, com 60 anos de idade, apresenta obesidade
grau 111 e diabetes mellitus tipo 2, cumpre informar que ha evidéncias fortes e consistentes
de que o controle da obesidade é altamente benéfico no tratamento do DM2’.

6. Uma meta-analise de 227 ensaios clinicos randomizados de tratamentos para
reducdo da glicose no diabetes tipo 2 indicou que pacientes com obesidade podem se
beneficiar dos mesmos tipos de tratamentos para diabetes que pacientes com peso
normal’.

7. Ao escolher medicamentos para reducdo da glicose em pacientes com
diabetes tipo 2 e obesidade, deve-se considerar o efeito do medicamento sobre o peso Os
agentes associados a varios graus de perda de peso incluem metformina, inibidores da a-
glicosidase, inibidores do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2), agonistas do receptor
do peptideo 1 (classe do medicamento pleiteado) semelhante ao glucagon e miméticos da
amilina. Os inibidores da dipeptidil peptidase 4 (DPP-4) sdo neutros em termos de peso. Em
contraste, secretagogos de insulina, tiazolidinedionas e insulina estdo frequentemente
associados ao ganho de peso’.

8. Com relacdo a existéncia de diretrizes no SUS para o tratamento dessas duas
condicbes que acometem a Requerente, cabe informar:

® PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: < https://revistajrg.com/index.php/jrg/article/view/239f>. Acesso em: 13 mar. 2024.

” American Diabetes Association; 8. Obesity Management for the Treatment of Type 2 Diabetes: Standards of Medical Care in
Diabetes—2021. Diabetes Care 1 January 2021; 44 (Supplement_1): S100-S110. Disponivel em: <
https://diabetesjournals.org/care/article/44/Supplement_1/S100/30970/8-Obesity-Management-for-the-Treatment-of-Type-2>.
Acesso em: 13 mar. 2024.
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8.1. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da Saude
atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria
SCTIE/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024), no qual, o tratamento previsto inclui as
seguintes classes de medicamentos: biguanida , sulfonilureia, inibidor do SGLT2 e
insulina®.

e A Secretaria Municipal de Saude (SMS) de S&o Jodo de Meriti, segundo sua
REMUME (2013), fornece os seguintes medicamentos por meio da atencéo
bésica: biguanida (metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia
(glibenclamida comprimido 5mg) e insulina humana (reqular e NPH).

o A Secretaria de Estado de Saude 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 inclusdo do referido PCDT.

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

8.2. 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 atencéo e de apoio do SUS.

e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas néo
medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promog¢édo de uma
alimentagdo adequada e saudavel e suporte psicoldgico. E, em casos especificos,
pode ser indicada a realizacéo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

o As acgdes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO)
contemplam atribui¢des dos componentes da Atencdo Primaria a Saude (APS),
da Atencdo Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do sistema de
regulacdo. Pacientes com IMC > 40 kg/m2 ou > 35 kg/m2 com comorbidades
(caso da Autora) séo direcionados para 0 atendimento e acompanhamento pela
Atencdo Especializada.

e A Autora ja vem em acompanhamento em uma unidade de atencio
especializada em obesidade, a saber Hospital Universitario Pedro Ernesto®.

8.3. N&o ha diretrizes publicadas pelo Ministério da Salde para o tratamento da doenca

8 Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovago e Insumos Estratégicos. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28
de fevereiro de 2024. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 13
mar. 2024.

® BRASIL. Ministério Da Sadde. 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: 13 mar. 2024.
10 BRASIL. Ministério da Salde. Cadastro Nacional de Estabelecimentos de As"de — CNESNet. Disponivel em: <
https://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
mp=00&V Terc=00&V Servico=127&V Classificacao=&VAmbu=&VAmbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em: 13
mar. 2024

#NatJus



Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

hepética gordurosa metabédlica (DHGM). Mas, segundo Diretriz da Sociedade Brasileira
de Diabetes (2023), para o tratamento da DHGM em pacientes com diabetes mellitus e
obesidade, recomenda-se, como primeira escolha, mudancas do estilo de vida que
promovam reducdo de peso. Em caso de falha, a adicdo de farmacoterapia para
obesidade esta recomendada’.

9. Apesar de ter informado que a Autora tem obesidade grave refrataria ao
tratamento clinico e ja vem em tratamento do DM2, sem o controle adequado, o laudo
médico foi faltoso em esclarecer se a Autora foi submetida a terapias com base na mudanca
de hébitos de vida, incluindo dieta saudavel e pratica de atividades fisicas, e suporte
psicoldgico, conforme preconizado pelas diretrizes do SUS.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 103508224 - P4gs. 14 e 15, item “IX”, subitens “c” e /) referente ao fornecimento
de “[...]Jmedicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora /...] ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento
de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 32 Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti 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
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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