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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2611/2025
Rio de Janeiro, 9 de julho de 2025.

Processo n° 0804407-33.2025.8.19.0067,
ajuizado por R.L.B.D.S..

Trata-se de processo no qual constam pleiteados o medicamento liraglutida
(Saxenda®) e o insumo agulha de 6mm (Novofine®) 32G para administracdo do medicamento.

O Autor, 46 anos, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2, hipertenséo e
doenca renal crénica, apresenta retinopatia diabética e deslocamento da retina. Em uso
bloqueadores do receptor de angiotensina Il (BRA) + inibidores de SGLT2 + finerenona. Com
indicacdo de uso de GLP-1 liraglutida (Saxenda®). Foram citadas as seguintes classificagGes
internacionais de doengas (CID-10): E11.9 — Diabetes mellitus n&o-insulinodependente, com
complicacOes neuroldgicas, N18 - Insuficiéncia Renal Cronica e 110 — Hipertensdo essencial
(primaria). (Num. 198894867 - Pags. 11 a 15).

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 endégeno.
Em adultos € 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/m2 ou maior
(obesidade) ou, 27 kg/m2 ou maior (sobrepeso) na presenga 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®. 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 combinacdo com antidiabéticos orais e/ou insulina?.

Desta maneira, 0 medicamento pleiteado liraglutida esta indicado para o tratamento
da condicdo clinica que acometo Autor —diabetes mellitus tipo 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.

O medicamento liraglutida esteve em andlise pela Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologia no Sistema Unico de Salide - 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.

! Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SAXENDA>. Acesso em: 9 jul.2025.

2 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: 9 jul.2025.

3Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 9 jul.2025.
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Atualmente, o medicamento liraglutida encontra-se em analise pela Conitec* apds
consulta publica para pacientes com obesidade, diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular.

Destaca-se que o Ministério da satde atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do diabete melito Tipo 2 (DM2), conforme Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28
de fevereiro de 2024°, o qual recomenda a metformina como primeira opgéo de tratamento podendo-
se adicionar outros hipoglicemiantes, tais como sulfonilureia, insulinas e dapagliflozina (uso
condicionado a idade e presenca de DCV), no caso de falha ao atingir os objetivos terapéuticos.

Em consonancia ao PCDT-DM2, os seguintes medicamentos sdo fornecidos:

e A Secretaria Municipal de Saude de Queimados fornece no ambito da atencéo bésica
(REMUME 2023): cloridrato de metformina 500mg e 850mg (comprimido);
glibenclamida 5mg (comprimido), gliclazida na dose de 80mg e insulina NPH e regular
(solugdo injetavel).

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no &mbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza: medicamento da
classe dos iISGLT2 dapagliflozina 10mg (comprimido).

Considerando que o Autor ja estd em uso de um medicamento da classe dos iSGLT2
(como dapagliflozina), para 0 manejo do diabetes mellitus tipo 2, entende-se que os medicamentos
fornecidos pelo SUS nédo configuram alternativas terapéuticas no caso do Autor.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)® o medicamento mencionado apresenta o
seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/mL 1 sistema de aplicacdo R$ 169,17.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA.

No tange ao insumo agulha de 6mm (Novofine®) 32G para administracdo do
medicamento, cumpre informar que, embora o seu fornecimento esteja pleiteado, ndo consta a sua
prescri¢do nos documentos médicos anexados aos autos do processo (Num. 198894867 - Pags. 11 a
15). Entretanto, caso haja o fornecimento do medicamento pleiteado liraglutida (Saxenda®), o
referido insumo se faz necessario para sua administragao.

Em relagdo a disponibilizacdo, ressalta-se que o insumo agulha de 6mm
(Novofine®), ndo estd padronizado, no dmbito do SUS, em nenhuma lista para dispensacdo no

“Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 9 jul.2025.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso
em: 9 jul. 2025.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 9 jul.
2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtINDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 9
jul. 2025.
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municipio de Queimados e no estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do
municipio de Queimados ou do Estado do Rio de Janeiro guanto ao seu fornecimento. Nao
havendo alternativa terapéutica padronizada no SUS para o caso concreto portador de diabetes
mellitus ndo-insulinodependente.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulhas.
Assim, cabe mencionar que Novofine® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 14.133/2021,
a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a
garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administracdo e a promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, 0s
processos licitatérios de compras séo feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela
marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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