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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1643/2024.
Rio de Janeiro, 17 de janeiro de 2024.

Processo n° 0803535-48.2024.8.19.0036,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas do 12 Vara
Civel da Comarca de Nilépolis do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Liraglutida
6mg/ml.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Num. 110503422 - Pag. 17), emitido em 19
marco de 2024, pela médica | |, a Autora apresenta o quadro de

hipertensdo arterial sistémica (CID 10: 110), diabetes mellitus (CID 10: E10) e obesidade (CID
10: E66). Assim foi indicado o uso contiinuo de Liraglutida 6mg/ml — 1,2 mg, dose diaria.

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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.
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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 complicacdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na préatica 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 Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I1l.
A obesidade morbida é a situagdo em que o0 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?.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao 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 eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

3. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenca, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secre¢do de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM nédo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saide (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®.

DO PLEITO

1. A Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensagdo de
saciedade e reducdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo alimentar. E
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/m? ou maior
(obesidade) ou, 27 kg/m? 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 - CONCLUSAO

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo 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: 10 mai. 2024

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1,
p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2024

3 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf Acesso em: Acesso em: 10 mai. 2024
4 Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por Novo Nordisk Farm. do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SAXENDA >. Acesso em: 10 mai. 2024

# NatJus



Secretaria de
Sadde

{f"*
N © /4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

1. Trata-se de Autora com quadro de obesidade e hipertensdo arterial e diabetes
mellitus , e indicagdo de uso do medicamento Liraglutida.

2. De acordo com a Diretriz de Tratamento da Obesidade da Sociedade Brasileira de
Obesidade, o tratamento da obesidade é complexo e multidisciplinar. N&o existe nenhum
tratamento farmacol6gico em longo prazo que nédo envolva mudanga de estilo de vida (MEV).
A utilizacdo de medicamentos pode ser associada @ MEV como dieta e atividade fisica nos
pacientes que possuam Indice de Massa Corporal (IMC) maior que 30kg/m? ou maior que 27 kg/m?
desde que possuam comorbidades associadas®.

3. Com relagdo ao medicamento aqui pleiteado, no manejo da obesidade, cumpre
informar que o uso de Liraglutida sem_a associacdo a dieta hipocalérica ndo é o suficiente para a
perda de peso. Conforme descrito na bula, este farmaco é indicado para o tratamento da
obesidade em associacdo a uma dieta hipocaldrica e aumento do exercicio fisico para controle
cronico de peso em adultos®4.

4, Quanto a disponibilizagdo no SUS, cabe mencionar que a Liraglutida néo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

5. Destaca-se que o medicamento Liraglutida ndo foi incorporado no SUS para o
manejo da obesidade ap6s avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC. O mesmo foi avaliado 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 recomendacéo
foi com base em critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade®.

6. Acrescenta-se que 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 atuagdo
conjunta de diversos niveis de atencédo e de apoio do SUS.

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

8. As acOes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicbes dos componentes da Atencdo Primaria a Saude (APS), da Atencao EspeC|aI|zada dos
sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacdo. Pacientes com IMC < 40 kg/m? s&o
direcionados para o atendimento e acompanhamento pela APS, enquanto pacientes com IMC > 40
ka/m2 ou > 35 kg/m2 com comorbidades sdo direcionados para o atendimento e acompanhamento
pela Atencdo Especializada.

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

S Diretriz Brasileira de Obesidade - ABESO. Disponivel em: < https://abeso.org.br/wp-content/uploads/2019/12/Diretrizes-Download-
Diretrizes-Brasileiras-de-Obesidade-2016.pdf >. Acesso em: 10 mai. 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: 10 mai. 2024

 Ministério Da Saude. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia, Inovagao 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: 10 mai. 2024
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10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 57311740 — P&gs. 19 e 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“..outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nilopolis 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
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