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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2239/2024 

 

 

   Rio de Janeiro, 18 de junho de 2024. 

 

Processo nº 0865488-21.2024.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto 

ao medicamento liraglutida 6mg/mL. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos do Instituto Estadula de Diabetes e 

Endocrinologia Luiz Capriglione – IEDE (Num. 121056684 - Págs. 5 e 6), emitidos em 30 de abril 

de 2024, por ________________________________ o 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 

indicação de uso do medicamento liraglutida, via subcutânea, conforme orientação médica. No 

momento, pesando 130,7 kg, IMC 43 e já possui lesão vascular do diabetes. 

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 
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de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

7. A Resolução SMS nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

8.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

9.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A obesidade é uma condição crônica multifatorial que engloba diferentes 

dimensões: biológica, social, cultural, comportamental, de saúde pública e política. O 

desenvolvimento da obesidade decorre de interações entre o perfil genético de maior risco, fatores 

sociais e ambientais, por exemplo, inatividade física, ingesta calórica excessiva, ambiente 

intrauterino, uso de medicamentos obesogênicos e status socioeconômico. Sono insuficiente, 

disruptores endócrinos e microbiota intestinal também podem estar associados à gênese da 

obesidade. Mudanças ambientais e sociais resultaram na alteração dos padrões alimentares e de 

atividade física. Apesar da existência de políticas públicas para esses dois fatores de proteção, a 

constante promoção/incentivo ao consumo de alimentos e bebidas ultraprocessados (calorias 

líquidas – refrigerantes e sucos de frutas adoçados –, fast foods etc.) prejudicam a prevenção e o 

controle da obesidade O acesso restrito da população a programas públicos de promoção de 

atividade física é também outro fator que dificulta o controle da obesidade1. Recomenda-se o índice 

de massa corporal (IMC) para a medida da obesidade em nível populacional e na prática clínica. O 

IMC é estimado pela relação entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a 

obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m2, sendo subdividida em termos de 

severidade em: IMC entre 30-34,9 – obesidade I, IMC entre 35-39,9 – obesidade II e IMC igual ou 

superior a 40 – obesidade III2.  

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SCTIE/MS Nº 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponível 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 Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Obesidade. Cadernos de Atenção 
Básica nº 12, Brasília – DF, 2006, 110p. Disponível 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 heterogêneo de distúrbios 

metabólicos que apresenta em comum à hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na ação da 

insulina, na secreção dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiência de secreção da insulina e/ou 

sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alterações nos metabolismos lipídico e 

proteico são também frequentemente observados. A classificação atual do DM baseia-se na 

etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM 

insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatória. A classificação proposta 

pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) 

inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM 

e DM gestacional3.  

3.  O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e 

caracteriza-se por defeitos na ação e secreção da insulina. Em geral, ambos os defeitos estão 

presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predomínio de um deles. A 

maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose 

raramente se desenvolve de modo espontâneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras 

condições, como infecções. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente 

diagnosticado após os 40 anos. Os pacientes não dependem de insulina exógena para sobreviver, 

porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabólico adequado3.    

 

DO PLEITO 

1.  A Liraglutida é um agonista do receptor do Peptídeo Glucagon símile 1 humano 

(GLP-1) acilado, com 97% de homologia na sequência de aminoácidos ao GLP-1 humano 

endógeno. Em adultos é indicado em associação a uma dieta hipocalórica e aumento do exercício 

físico para controle crônico de peso em adultos com Índice de Massa Corporal (IMC) de: 30 kg/m2 

ou maior (obesidade) ou, 27 kg/m2 ou maior (sobrepeso) na presença de pelo menos uma 

comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2), 

hipertensão arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento liraglutida está indicado de acordo com a bula4 

para o manejo do quadro clínico descrito para o Autor, obesidade. 

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

mencionar que liraglutida não integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, 

Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, não cabendo seu fornecimento a nenhuma 

das esferas de gestão do SUS. 

3.  Conforme observado em consulta ao sítio eletrônico da Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC) o medicamento liraglutida 

foi analisado para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC acima de 35kg/m2, pré-diabetes 

                                                      
3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes. 

Disponível em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 18 

jun.2024. 
4Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SAXENDA>. Acesso em: 18 jun. 2024. 
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e alto risco de doença cardiovascular, com a decisão final de não incorporar a tecnologia em 

questão no SUS5. 

4.  A recomendação teve por fundamento a evidência de que a tecnologia não é custo-

efetiva e o seu elevado impacto orçamentário. Além disso, foram pontuadas a necessidade de se 

garantir, de forma efetiva, a oferta de medidas não medicamentosas, como modificação intensiva 

do estilo de vida e suporte psicológico e que a empresa demandante não adotou medidas para 

reduzir o preço do medicamento5. 

5.  Posteriormente, o medicamento Liraglutida esteve em análise pela CONITEC6 

para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, associada a doenças cardiovasculares, 

TFG <45, em uso de hipoglicemiantes e com indicação de intensificação do tratamento, porém o 

processo foi encerrado a pedido do demandante. 

6.  Com relação à existência de diretrizes no SUS para o tratamento dessas duas 

condições que acometem o Requerente, cabe informar: 

6.1.  Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da Saúde 

atualizou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da doença (Portaria SCTIE/MS 

nº 7, de 28 de fevereiro de 2024), no qual, o tratamento previsto inclui as seguintes classes de 

medicamentos: biguanida, sulfonilureia, inibidor do SGLT2 e insulina7. 

 A Secretaria Municipal de Saúde (SMS) do Rio de Janeiro, segundo sua REMUME 

(2018), fornece os seguintes medicamentos por meio da atenção básica: biguanida 

(metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia (glibenclamida 

comprimido 5mg e gliclazida comprimido 30mg) e insulina humana (regular e NPH). 

 A Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o inibidor do 

SGLT2 (dapagliflozina comprimido 10mg) por meio do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão 

do referido PCDT.  

 O tratamento do paciente com DM2 inclui também educação e conscientização a 

respeito da doença, estímulo para uma alimentação saudável, prática de atividade 

física regular, orientação para metas de um controle adequado de pressão arterial, 

peso, lipídeos e glicêmico. 

 O Autor já está em tratamento com os medicamentos disponibilizados pelo SUS para o 

manejo do Diabetes mellitus tipo 2, conforme relato médico (Num. 121056684 - Pág. 

5).  

6.2.  O tratamento do sobrepeso e obesidade no SUS é regulamentado pela Portaria 

SCTIE/MS nº 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade em Adultos8, e envolve a atuação conjunta de 

diversos níveis de atenção e de apoio do SUS. 

                                                      
5Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 jun. 2024. 
6Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 jun. 2024. 
7 Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos. Portaria SECTICS/MS nº 7, de 28 de 
fevereiro de 2024. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 18 jun. 2024. 
8 BRASIL. Ministério Da Saúde. Secretaria De Ciência, Tecnologia, Inovação E Insumos Estratégicos. Portaria SCTIE/MS Nº 53, De 11 

de Novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponível 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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 Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas não 

medicamentosas, com ênfase na prática de atividades físicas, promoção de uma 

alimentação adequada e saudável e suporte psicológico. E, em casos específicos, pode 

ser indicada a realização de cirurgia bariátrica pelo SUS.  

 As ações da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam 

atribuições dos componentes da Atenção Primária a Saúde (APS), da Atenção 

Especializada, dos sistemas de apoio e logísticos e do sistema de regulação. Pacientes 

com IMC ≥ 40 kg/m2 ou ≥ 35 kg/m2 com comorbidades (caso da Autora) são 

direcionados para o atendimento e acompanhamento pela Atenção Especializada. 

7.  Impende ressaltar que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) são 

documentos baseados em evidência científica e que consideram critérios de eficácia, segurança, 

efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas. 

8.  Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

9.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 121056683 - Pág. 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem 

como outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao 

tratamento da moléstia...”, cumpre esclarecer que não 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 à saúde. 

 

É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS 

Farmacêutica 

CRF- RJ 6485 

Mat. 50133977 


