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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2239/2024

Rio de Janeiro, 18 de junho de 2024.

Processo  n°®  0865488-21.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagles técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento liraglutida 6mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Estadula de Diabetes e
Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE (Num. 121056684 - Pags. 5 e 6), emitidos em 30 de abril
de 2024, por 0 Autor, 66 anos de idade, em tratamento de

obesidade e diabetes, contudo sem controle do quadro, mesmo em uso de medicamento otimizado.
Atualmente em uso de insulina NPH e Regular, metformina, dapagliflozina e orliste. Tem
indicacdo de uso do medicamento liraglutida, via subcutanea, conforme orientacdo médica. No
momento, pesando 130,7 kg, IMC 43 e ja possui lesdo vascular do diabetes.

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 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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é uma condicdo cronica multifatorial que engloba diferentes
dimensfes: bioldgica, social, cultural, comportamental, de salde publica e politica. O
desenvolvimento da obesidade decorre de interagdes entre o perfil genético de maior risco, fatores
sociais e ambientais, por exemplo, inatividade fisica, ingesta cal6rica excessiva, ambiente
intrauterino, uso de medicamentos obesogénicos e status socioeconémico. Sono insuficiente,
disruptores enddcrinos e microbiota intestinal também podem estar associados a génese da
obesidade. Mudancas ambientais e sociais resultaram na alteracdo dos padrdes alimentares e de
atividade fisica. Apesar da existéncia de politicas publicas para esses dois fatores de prote¢do, a
constante promogéo/incentivo ao consumo de alimentos e bebidas ultraprocessados (calorias
liquidas — refrigerantes e sucos de frutas adogcados —, fast foods etc.) prejudicam a prevencgdo e o
controle da obesidade O acesso restrito da populagdo a programas publicos de promogdo de
atividade fisica é também outro fator que dificulta o controle da obesidade!. Recomenda-se o indice
de massa corporal (IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na préatica clinica. O
IMC ¢ estimado pela relagdo 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 1112,

!BRASIL. Ministério da Saude. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em:
18 jun. 2024.

2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengio Basica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 18 jun. 2024.
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2. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
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 secrecdo 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 Satude (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®.

3. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é 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 espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras
condigbes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente
diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver,
porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado?®.

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
endogeno. Em adultos é indicado em associagdo a uma dieta hipocalrica 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),
hipertensdo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento liraglutida esté indicado de acordo com a bula®
para 0 manejo do quadro clinico descrito para o Autor, obesidade.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que liraglutida ndo 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.

3. Conforme observado em consulta ao sitio eletrébnico da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) o medicamento liraglutida
foi analisado para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC acima de 35kg/m?, pré-diabetes

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 18
jun.2024.

“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: 18 jun. 2024.
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e alto risco de doenga cardiovascular, com a decisdo final de ndo incorporar a tecnologia em
questdo no SUS®.

4, A recomendacdo teve por fundamento a evidéncia de que a tecnologia ndo € custo-
efetiva e 0 seu elevado impacto orcamentéario. Além disso, foram pontuadas a necessidade de se
garantir, de forma efetiva, a oferta de medidas ndo medicamentosas, como modificacdo intensiva
do estilo de vida e suporte psicol6gico e que a empresa demandante ndo adotou medidas para
reduzir o preco do medicamento®.

5. Posteriormente, o medicamento Liraglutida esteve em andlise pela CONITEC®
para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, associada a doencas cardiovasculares,
TFG <45, em uso de hipoglicemiantes e com indicacdo de intensificacdo do tratamento, porém o
processo foi encerrado a pedido do demandante.

6. Com relagdo a existéncia de diretrizes no SUS para o tratamento dessas duas
condigdes que acometem o Requerente, cabe informar:

6.1. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da Salde
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 Saide (SMS) do Rio de Janeiro, segundo sua REMUME
(2018), fornece os seguintes medicamentos por meio da aten¢do bésica: biguanida
(metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia (glibenclamida
comprimido 5mg e gliclazida comprimido 30mg) e insulina humana (regular e NPH).

e 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.

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

e O Autor ja esta em tratamento com 0s medicamentos disponibilizados pelo SUS para o
manejo do Diabetes mellitus tipo 2, conforme relato médico (Num. 121056684 - PAag.
5).

6.2. 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 atuagéo conjunta de
diversos niveis de atencdo e de apoio do SUS.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 jun. 2024.
®Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 jun. 2024.
 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo 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: 18 jun. 2024.

8 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: 18 jun. 2024.
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e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas nao
medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promocdo de uma
alimentacdo adequada e saudavel e suporte psicoldgico. E, em casos especificos, pode
ser indicada a realizacdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

e As agdes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicbes dos componentes da Atengdo Primaria a Salde (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) sdo
direcionados para o atendimento e acompanhamento pela Atencdo Especializada.

7. Impende ressaltar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo
documentos baseados em evidéncia cientifica e que consideram critérios de eficacia, seguranga,
efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

8. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 121056683 - Pag. 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia...”, 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 satde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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
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