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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2482/2024
Rio de Janeiro, 4 de julho de 2024.

Processo n° 0817624-18.2023.8.19.0002,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos exames cintilografia miocardica em repouso e cintilografia miocardica em esforco e aos
medicamentos semaglutida 3mg e 7mg (Rybelsus®) e dapaglifozina 10mg. (Edistride®).

| - RELATORIO

1. Resgata-se 0 Parecer Técnico n°® 1234/2023 (Num. 63818154), emitido em 16 de
junho de 2023, no qual foram prestados 0s esclarecimentos acerca dos pleitos cintilografia
miocardica em repouso e cintilografia miocardica em esforco e aos medicamentos semaglutida
3mg e 7mg (Rybelsus®) e dapaglifozina 10mg. (Edistride®).

2. De acordo com documento da Policlinica Regional do Largo da Batalha (Num.
122604860), emitido em 24 de maio de 2024 por , a Autora (48 anos) é
portadora de hipertensdo arterial sistémica, angina estavel, obesidade (IMC de 40kg/m?) e
elevacdo da glicemia, acompanhada em conjunto com endocrinologista, com prescricdo de
semaglutida e dapaglifozina. Além disso, foi informado que a Autora possui historico de infarto
agudo do miocardio e realizou angioplastia.

3. O documento apensado em index 122604860 - Pag. 2 é o verso de um laudo
médico e, por ndo apresentar os dados da Autora, ndo foi considerado por este Nucleo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAOQ/DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 1234/2023,
emitido em 16 de junho de 2023 (Num. 63818154).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIJUS N° 1234/2023,
emitido em 16 de junho de 2023 (Num. 63818154):
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
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medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

3. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doengas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteragdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia
é classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista
e HDL-C baixo?.

4, 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 vérias complicagdes metabdlicas. 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/m2. 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 1113,

111 - CONCLUSAO
1. Com relacdo a indicagcdo dos medicamentos aqui pleiteados:

1.1. Semaglutida (Rybelsus®) néo possui indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para o tratamento da obesidade, o que caracteriza uso off-
label.

e 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
aprovagao pela agéncia reguladora. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se
de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

e Cabe explicar que o farmaco semaglutida é o Gnico agonista GLP-1 disponivel em
formulacdo de uso injetdvel (subcutdneo) e de uso oral. Entretanto, apenas a
apresentacdo subcutinea estd aprovada na ANVISA para a perda de peso em
pacientes com sobrepeso/obesidade®.

e De acordo com um estudo de 2021, individuos com diabetes tipo 2 controlados por
dieta e exercicios que receberam a dose maxima de semaglutida subcutanea (1

! Departamento de Hipertensio 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: 4 jul. 2024.

2 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf >. Acesso em: 4 jul. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Sadde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atencdo
Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 4 jul. 2024.

4PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n® 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: < https://revistas.ufpr.br/academica/article/download/34770/21818>. Acesso em: 4 jul. 2024.

5 Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia Regional S&o Paulo. Dia Mundial da Obesidade: 5 respostas sobre a
semaglutida. Disponivel em: < https://www.sbemsp.org.br/dia-mundial-da-obesidade-5-respostas-sobre-a-semaglutida/>. Acesso em: 4
jul. 2024.
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miligrama) experimentaram uma reducao nos niveis de HbAlc (os niveis médios de
glicose no sangue nos ultimos trés meses) de 1,6% ( apés 30 semanas), enquanto
aqueles que receberam a dose méxima de semaglutida oral (14 miligramas)
observaram uma redugdo de 1,4% (nas 26 semanas). OS mesmos grupos
experimentaram uma reducdo média de peso de 4,5kg e 3,7kg, respectivamente,
e que foram superiores as redugdes vistas no grupo placebo (1.0kg a 1.4kg,
respectivamente) (p<0.001)°.

1.2. N&o estd explicitamente descrita em laudo médico condigdo clinica que permita uma
anélise segura da indicacdo do pleito dapagliflozina 10mg no esquema terapéutico da Autora.

2. O medicamento semaglutida, de uso oral ou injetavel, ainda nao foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da
obesidade, tampouco integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelas esferas de gestdo do SUS.

e Outras agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias avaliaram apenas o uso de
semaglutida  (uso injetdvel — via subscutdnea) para 0 tratamento do
sobrepeso/obesidade’®®. O medicamento aqui pleiteado (via oral), por sua vez, foi
avaliado somente para o tratamento indicado em bula: diabetes mellitus tipo 2101,

3. A dapagliflozina 10mg foi incorporada ao Sistema Unico de Saude — SUS para o
tratamento das seguintes condigdes clinicas:

e Diabetes mellitus tipo 2, sendo_disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga.'?

e Insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com fracio de ejecio reduzida (FEVE <
40%), NYHA 1I-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da
Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina
Il (ARA 1I), com betablogueadores, diuréticos e antagonista do receptor de
mineralocorticoides®. Entretanto, o medicamento ainda ndo é fornecido pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro para essa doenga.

4. 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

6 Meier, J. Efficacy of Semaglutide in a Subcutaneous and an Oral Formulation. Front. Endocrinol. 2021;12. Disponivel em: <
https://www.frontiersin.org/journals/endocrinology/articles/10.3389/fendo.2021.645617/full>. Acesso em: 4 jul. 2024.

" National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Semaglutide for managing overweight and obesity. Disponivel em:
<https://www.nice.org.uk/guidance/ta875>. Acesso em: 4 jul. 2024.

8 CADTH. Semaglutide (Wegovy). Weight management. Disponivel em: <https://www.cadth.ca/semaglutide-1>. Acesso em: 4 jul.
2024.

9 Scottish Medicines Consortium. Semaglutide (Wegovy). Disponivel em: <https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-
advice/semaglutide-wegovy-full-smc2497/>. Acesso em: 4 jul. 2024.

10 CADTH. Semaglutide (Rybelsus). Weight management. Disponivel em: < https://www.cadth.ca/semaglutide-0>. Acesso em: 4 jul.
2024.

1 Scottish Medicines Consortium. Semaglutide (Rybelsus). Disponivel em: < https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-
advice/semaglutide-rybelsus-abbreviated-smc2287/>. Acesso em: 4 jul. 2024.

12 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Torna publica a decisdo de atualizar, no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. 4 jul. 2024.

13 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SCTIE/MS n° 63, de 07 de junho de 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 4 jul. 2024.
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Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade em Adultos!*, e envolve a atuagdo 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 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 do Autor) séo
direcionados para o atendimento e acompanhamento pela Atencdo Especializada.

e A unidade Policlinica Regional do Largo da Batalha ndo é uma unidade de
atencéo especializada em obesidade®.

5. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), os principais fatores que
determinam a progressdo de pré diabetes para diabetes mellitus tipo 2 (DM2) sdo: historico
familiar, presenca de sobrepeso e obesidade, sindrome metabdlica, a presenca prévia de doenca
cardiovascular, dentre outros. Assim, recomenda como principal medida na prevengdo de DM2 a
mudangca de estilo de vida, incluindo adesdo a uma dieta saudavel, combinada com atividade
fisica regular. E quando tais medidas se mostram insatisfatorias, a terapia farmacolégica pode ser
recomendada em situacdes especificas?®.

6. Verifica-se que a Secretaria Municipal de Salde de Niter6i padronizou no ambito
da atencdo basica o hipoglicemiante cloridrato de metformina 500mg e 850mg (comprimido),
recomendado pela SBD, associado a medidas de estilo de vida, na prevencdo do DM2 em adultos
com pré-diabetes, idade menor que 60 anos, obesos com IMC acima de 35kg/m? mulheres com
historia de diabetes gestacional, na presencga de sindrome metabdlica, com hipertenséo ou quando a
glicemia de jejum for maior que 110 mg/dL.

7. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e A terapia medicamentosa é adjuvante no tratamento da obesidade, ou seja, seu inicio deve
sempre estar associado & mudangas comportamentais e de estilo de vida, uma vez que, sem
essa combinacdo, os medicamentos produzem baixas taxas de sucesso.

e N&o h& evidéncia robusta sobre o uso de semaglutida (via oral) no tratamento da obesidade
em pacientes ndo diabéticos (caso da Autora). Contudo, varios estudos demonstraram a
eficacia da semaglutida (via subcutdnea) na promogdo da perda de peso entre individuos
com sobrepeso ou obesidade, independentemente de terem diabetes tipo 2. Semelhante a
outros agonistas do GLP-1, a semaglutida também demonstrou reduzir eventos

14 BRASIL. Ministério Da Saude. 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: 4 jul. 2024.

15 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&VComp=00
&V Terc=00&VServico=127&VClassificacao=&VAmbu=&VAmMbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em: 4 jul. 2024.

16 Giacaglia L, Barcellos C, Genestreti P, Silva M, Santos R, Vencio S, Bertoluci M. Tratamento farmacoldgico do pré-diabetes. Diretriz
Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2023). Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-do-pre-
diabetes/>. Acesso em: 4 jul. 2024.
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cardiovasculares importantes em adultos com diabetes tipo 2 e doenca cardiovascular
estabelecida ou doenca renal cronica®’.

Ndo ha informacbes médicas detalhadas acerca do uso de terapia medicamentosa
padronizada no SUS (vide item 6) e da aderéncia da Autora a mudancas no estilo de vida,
conforme previstas nas diretrizes do SUS para 0 manejo da obesidade.

N&o ha elementos em laudo médico considerado para a elaboragdo deste Parecer que
sustentem a indicacdo do medicamento dapagliflozina 10mg no esquema terapéutico da
Requerente.

Por fim, caso a Autora ndo seja acompanhada por uma unidade de atengdo especializada
em obesidade no SUS, devera dirigir-se a Unidade Béasica de Saude, mais proxima de sua
residéncia, para requerer o seu encaminhamento as unidades especializadas e a sua insercéo
junto ao sistema de regulagéo.

Permanecem as informacles prestadas em parecer técnico anterior sobre a

indicacdo e a disponibilidade no SUS do exame cintilografia miocardica em repouso e
cintilografia miocardica em esforgo.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI
Farmacéutico MEDEIROS
CRF-RJ 15023 Farmacéutica
1D.5003221-6 CRF- RJ 6485
ID: 5013397-7

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

7 Rodrigues Silva Sombra L, Anastasopoulou C. Pharmacologic Therapy for Obesity. [Updated 2024 Feb 12]. Disponivel em: <
https://www.nchi.nlm.nih.gov/books/NBK562269/>. Acesso em: 4 jul. 2024.
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