Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1055/2024
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Processo n® 0801547-41.2024.8.19.0052,
ajuizado por [ |

neste ato representadapor[ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento liraglutida
6mg/mL (Saxenda®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos/insumos
(Num. 106293906 - Pags. 23 e 24), emitido em 01 de mar¢co de 2024, por
| | a Autora portadora de diabetes nao
insulinodependente, de dificil controle e obesidade grau 3 (peso corporal de 116, altura 145cm,
IMC 55,2), além de hipertensédo e cardiopatia. Necessita de melhor controle metabdlico e de peso,
encontra-se acamada e com alteragdes circulatériasimportantes. Foram prescritos os medicamentos
liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e dapagliflozina (Forxiga®).

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 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,
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 &mbito 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 Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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
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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 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 Araruama, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na a¢do da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes 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 classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (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 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na agdo 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 condigdes, como infec¢fes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes nao
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabélico adequado®.

3. 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 relacéo
com varias complicagdes metabdlicas. 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?. 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 1l e IMC igual ou superior a 40 — obesidade
111.2 A obesidade moérbida é a situacdo em que o peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso
ideal, sendo assim chamada porque esta associada com varios transtornos sérios e com risco de
morte?.

4. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente

! BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em: 26 mar.
2024.

2 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:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 26 mar. 2024.
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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 ¢ diagnosticada pela deteccdo 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 diastélica > 90 mmHg®,

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 aminoécidos ao GLP-1 humano
endogeno. Em adultos é indicado em associagdo a uma dieta hipocalorica 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?. Liraglutida é usada para tratar
adultos, adolescentes e criangas acima de 10 anos de idade com diabetes mellitus tipo 2 quando
dieta e exercicios sozinhos ndo sdo suficientes para o controle da glicemia, como monoterapia
(quando o uso da metformina é considerado inapropriado) ou em combinagdo com antidiabéticos
orais e/ou insulina®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado liraglutida 6mg/mL (Saxenda®)
estd_indicado em bula* ao manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora,
diabetes mellitus tipo 2 e obesidade, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que a liraglutida néo
integra uma lista oficial de medicamentos para dispensacdo no SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O medicamento liraglutida foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo
de Tecnologias no SUS — CONITEC no manejo da obesidade, que decidiu por ndo_incorpora-lo
no SUS para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC acima de 35kg/m?, pré-diabetes e alto
risco de doenca cardiovascular, e a sua ndo recomendacdo foi com base em critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade®.

4, No que diz respeito ao tratamento medicamentoso, para o diabetes mellitus tipo
2 (DM2) no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da doenca (Portaria SECTICS/MS n° 7/2024 - 28/02/2024), no qual, 0 mesmo orienta
iniciar o tratamento com Metformina e, caso o controle glicémico ndo seja atingido com a dose
méaxima tolerada, deve-se intensificar o tratamento com a introdugdo de uma sulfonilureia
(glibenclamida e gliclazida). Para pacientes com alto risco cardiovascular e que ndo atingiram

3 Departamento de Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 26 mar. 2024.

4 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: 26 mar. 2024.

5 Bula do medicamento Liraglutida (Victoza®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VICTOZA>. Acesso em: 26 mar. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagdo n° 837. Liraglutida 3mg para o tratamento de pacientes com obesidade e
IMC acima de 35kg/m?, pré-diabetes e alto risco de doenga cardiovascular. Junho/2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/Relatrio_837_liraglutida_obesidade.pdf >. Acesso em: 26 mar. 2024.

4 NatJus

3



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

controle glicBmico com terapia dupla, deve-se intensificar o tratamento com dapagliflozina e, por
fim, na auséncia de resposta terapéutica, introduzir a Insulina.

5. Conforme relato médico (Num. 106293906 - Pag. 23), a Autora ja estd em
tratamento com o medicamento dapagliflozina, ainda sem controle adequado do seu quadro clinico.
Desta maneira, ndo restam alternativas disponiveis no SUS para o tratamento do diabetes tipo
2 que acomete a Autora.

6. Adicionalmente, informa-se que para o tratamento da obesidade, condicdo que
acomete a Requerente, cabe informar:

e 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.

e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas nao
medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promocdo de uma
alimentagdo adequada e saudavel e suporte psicologico. E, em casos especificos, pode
ser indicada a realizacdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

e As agles da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicbes dos componentes da Atengdo Primaria a Saude (APS), da Atencdo
Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulagdo. 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 Atencao Especializada.

7. O medicamento liraglutida 6mg/mL possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

106293905 - Pags. 6/7, item “III”, subitem “3”) referente ao fornecimento de “..mais 0s
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios no
curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte autora...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 6485 CRF-RJ 10.277
Mat. 50133977 ID. 436.475-02

" BRASIL. Ministério Da Salde. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia, Inovagio 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: 26 mar. 2024.
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