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Rio de Janeiro, 17 de julho de 2024.

Processo n° 0800931-15.2024.8.19.0069,
ajuizado por -

] O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aoc medicamento
Liraglutida (Saxenda®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico para pleito judicial de medicamentos (Num.
124400705 — Pag. 1) assinado por em 31 de maio de 2024, a Autora

apresenta diagnostico de diabetes mellitus ndo-insulinodependente (CID-10: E11) e obesidade
(CID-10: E66) com indicacéo de uso de Liraglutida (Saxenda®) — 1,8mg 1 vez ao dia.

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.

4. A Deliberagdo 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).

5. A Deliberagdo 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.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacio
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.
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7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagao Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande, publicada pela Portaria n® 01/2013, de 20
de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relagao
com vérias complicacdes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na prética 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 I1l.
A obesidade morbida é a situagdo em que o peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal,
sendo assim chamada porque esté associada com varios transtornos sérios e com risco de morte?.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes 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 classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (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 DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na agdo 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 condi¢fes, como infec¢des. 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 (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensacdo de
saciedade e reducdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo alimentar. E
indicado em associacdo a uma dieta hipocalérica 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

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengéo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengao
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >.
Acesso em: 17 jul. 2024.
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relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2), hipertenséo
arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com obesidade e diabetes mellitus ndo insulinodependente e
indicacéo de uso de Liraglutida (Saxenda®).

2. Em geral, o tratamento da obesidade recomendado por entidades médicas
nacionais e internacionais é baseado em interven¢Ges comportamentais estruturadas direcionadas a
reducdo de peso corporal. O tratamento medicamentoso é um coadjuvante das terapias dirigidas
com base na mudanca de estilo de vida (MEV) relacionadas a orienta¢fes nutricionais para
reduzir o consumo de calorias na alimentagéo e exercicios para aumentar o gasto calérico*.

3. O medicamento pleiteado Liraglutida (Saxenda®) possui_indicacdo em bula®
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o controle de peso em
pacientes com IMC > 30 kg/m? e pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso, porém em
associacdo a uma dieta hipocaldrica e aumento do exercicio fisico.

4. Atualmente, ndo ha tratamento medicamentoso de longo prazo da obesidade
gue ndo esteja associado a mudancas no estilo de vida.

5. O pleito Liraglutida (Saxenda®) ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de pacientes com obesidade
associada ao diabetes mellitus tipo 2.

6. Quanto a disponibilizacio do medicamento pleiteado, informa-se que a
Liraglutida (Saxenda®) ndo_integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

7. 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 atuacdo 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 psicologico. E, em casos especificos, pode
ser indicada a realizacao de cirurgia bariatrica pelo SUS.

e As agdes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicbes dos componentes da Atencdo Primaria a Saude (APS), da Atencdo
Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacdo. Pacientes
com IMC 25 a 39,99 kg/m2 séo direcionados para o atendimento e acompanhamento
pela Atencdo Primaria (APS) e, caso esgotadas as possibilidades terapéuticas na APS

3 ANVISA. Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/969464?nomeProduto=saxenda >. Acesso em: 17 jul. 2024.

4 CONITEC. Relatério de Recomendago n° 837. Junho/2023. Liraglutida 3 mg para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC
acima de 35 kg/m2, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/Relatrio_837_liraglutida_obesidade.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2024.

5 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: 17 jul. 2024.

% NatJus i



Secretaria de
Saude

r
N9

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

devem ser encaminhados a Atencdo Especializada. Enquanto pacientes com IMC >
35ka/ m2 com comorbidades descompensadas ou IMC > 40 kg/m2 sio direcionados a
Atencdo Especializada.

8. Diante o exposto, existe politica publica no SUS que garante o atendimento
integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

9. O tratamento do diabete mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, por sua vez, é
regulamentado pela Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 20245, a qual atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, e conta com as seguintes classes de
medicamentos: biguanida (Metformina), sulfonilureia (Gliclazida ou Glibenclamida), inibidor do
SGLT2 (Dapagliflozina) e insulina (Regular e NPH).

10. Caso a Autora deseje ser inserida no fluxo de atendimento do SUS para o
tratamento da obesidade, devera dirigir-se a unidade basica de salude mais préxima de sua
residéncia.

11. Este Nucleo conclui que o laudo médico foi faltoso em informar o grau de
obesidade da Autora e se foi submetida a terapias dirigidas com base na mudanca de habitos de
vida, incluindo dieta saudavel e pratica de atividades fisicas, e suporte psicoldgico, conforme
preconizado pelas diretrizes do SUS. Além disso, ndo ha informacdes sobre o uso dos
medicamentos padronizados no SUS para 0 manejo do DM2.

12. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA.
13. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 124397850 — P&gs. 5 e 6, item “DOS PEDIDOS”, subitens “2” e “4”) referente ao
provimento de “...medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacfes que se
fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte
autora... ”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
NETO Farmacéutica
Farmacéutico CRF-RJ 8296
CRF-RJ 15023 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 5074441-0
ID: 50032216 Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

® BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Torna piblica a deciséo 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>. Acesso em: 17 jul. 2024.
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