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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3287/2024
Rio de Janeiro, 21 de agosto de 2024.

Processo n° 0816807-51.2023.8.19.0002,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos insulina degludeca + liraglutida (Xultophy®), insulina asparte (Fiasp®
FlexTouch®), levotiroxina sédica 150 mcg (Puran T4®) e ciprofibrato 100 mg (Lipless®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Num. 96900441 - Pag. 1 a 3) encontra-se 0
DESPACHO/SES/SJ/INATJUS N° 1652/2023, elaborado em 29 de dezembro de 2023, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos a indicagdo e ao fornecimento no ambito do SUS dos
medicamentos Insulina Asparte para o tratamento de Diabetes Mellitus tipo 1. Quanto aos
medicamentos prescritos Levotiroxina sédica 150 mcg (Puran T4®) e Ciprofibrato 100 mg
(Lipless®), foi questionada patologia ou comorbidade que justificasse o uso destes medicamentos,
embora tenha sido esclarecido quanto suas disponibilizacdes pelo SUS, bem como a possibilidade
de uso das insulinas padronizadas no SUS: insulina de ac&do rapida e NPH.

2. Acostado aos autos (Num. 111759244 - Pag. 1 a 3) encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SJINATJIUS N° 1273/2024, elaborado em 9 de abril de 2024, no qual este
Nucleo questiona que apesar de mudanga no esquema terapéutico indicado a Autora, ndo havia nos
autos solicitagdo de alteragdo (inclusdo/excluséo) junto & Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro dos medicamentos pleiteados, além de que os pleitos Levotiroxina sédica 150 mcg (Puran
T4®) e Ciprofibrato 100 mg (Lipless®), ndo constavam na prescricdo médica, ndo sendo, possivel
verificar se estariam mantidos em seu tratamento (Num. 108675455 - Pags. 1 e 2).

3. Conforme solicitado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1273/2024,
elaborado em 9 de abril de 2024, foi acostado aos autos, a Peticdo da Defensoria Publica (Num.
129970582 - Pag. 1 e 2), referente a inclusdo do medicamento insulina degludeca associada a
liraglutida (Xultophy®).

4. A médica assistente | , em novo laudo emitido em 25/06/2024
(Num. 131560625 — Pags 1 e 2), informa que a Autora apresenta obesidade, hipotireoidismo,
dislipidemia mista, doenca arterial coronariana e diabetes mellitus tipo 1 e, que foi iniciado o0 uso
de insulina basal (degludeca) + liraglutida (Xultophy®) associado a insulina de acédo rapida -
insulina asparte (Fiasp® FlexTouch®), com melhor controle glicémico, reducdo de peso e sem
novos episodios de hipoglicemia sintomatica. Sem complicagdes secundarias a Diabetes,
prescrevendo: levotiroxina sédica 200 mcg (Puran T4®) e ciprofibrato 100 mg (Lipless®).

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
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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 Resolucdo 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 execugdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como o grau de
armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacdo com
varias complicacfes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a medida da
obesidade em nivel populacional e na prética 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 |,
IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11*. A obesidade mérbida
é a situacdo em que o peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada
porque esta associada com Varios transtornos sérios e com risco de morte?.

2. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fungdo orgénica normal.
A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana primaria, denominada de hipotireoidismo primario
e ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também pode ocorrer hipotireoidismo
devido a doenca hipotalamica ou hipofisaria (denominado hipotireoidismo central). As

! BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 21 ago.2024.
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manifestacBes clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais e sintomas, tais como: cansaco,
fadiga, exaustdo, sonoléncia, perda de concentracdo/memoria, intolerancia ao frio, constipagéo,
depressdo, ganho de peso, aumento de volume da tireoide, menstruacdo irregular, sindrome do
tunel do carpo, déficit de audicdo, pele seca, unhas quebradicas, edema palpebral/pretibial ndo
compressivo, bradicardia, presséo alta, alteracéo do reflexo de Aquiles?.

3. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da oclusdo
das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endotelial das
grandes e médias artérias. A obstrucdo arterial na DAC €, na maior parte dos casos, causada pela
formacdo de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo
lipidico coberto por uma capa fibrotica. As placas ateromatosas podem avangar silenciosamente
durante anos, retardando o aparecimento das manifestacoes clinicas da DAC. A DAC pode evoluir
COmO um processo assintomatico, insidioso, durante anos e até mesmo décadas. Eventualmente, a
doenca vem a se manifestar clinicamente de diversas formas. Na DAC cronica, a angina do peito se
constitui na principal forma de apresentacdo da doenga. Entretanto, a DAC cronica também pode se
manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica. Por outro
lado, apesar de seu longo processo de desenvolvimento, a DAC pode acarretar complicagdes
graves, ou mesmo fatais, no curso de minutos. Estas Sindromes Coronarianas Agudas (SCA)
compreendem uma variedade de estados isquémicos gque englobam a angina instavel, o infarto
agudo do miocérdio sem supradesnivel do segmento ST e o infarto agudo do miocéardio com
supradesnivel do segmento ST?.

4, A dislipidemia é definida como distirbio 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 doencas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das
artérias), infarto agudo do miocéardio, doenga isquémica do coracdo (diminui¢do da irrigacéo
sanguinea no coracdo) e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de
lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia
isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo*.

DO PLEITO

1. Insullna degludeca + liraglutida (Xultophy®) é indicado para o tratamento do
diabetes mellitus tipo 2 em adultos, quando o corpo: ndo produz insulina suficiente para controlar o
nivel de aglcar em seu sangue ou; ndo é capaz de utilizar a insulina adequadamente. N&o deve ser
usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 1°.

2. Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua acdo especifica por meio da ligacdo aos
receptores da insulina, facilitando a captagéo celular de glicose no masculo esquelético e no tecido
adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® ¢ uma formulagéo de insulina asparte para

Nogueira, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de Saude
Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <https://amb.org.br/files/ans/hipotireoidismo-diagnostico.pdf >. Acesso em: 21 ago. 2024.
3Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Satide — BRATS. Stents farmacoldgicos e stents metalicos no tratamento da doenga
arterial coronariana. Disponivel em: <http://fi-admin.bvsalud.org/document/view/93pw5>. Acesso em: 21 ago. 2024.

4 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-1234a4h91260>. Acesso em: 21 ago. 2024.

5 Bula do medicamento Insulina Degludeca + liraglutida (Xultophy®) por Novo Nordisk Farm. Do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XULTOPHY >. Acesso em: 21 ago. 2024.
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uso na hora da refeicéo, cuja adicdo de nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma absorcao inicial
mais rapida de insulina, levando a um inicio de a¢do mais rapido e maior efeito hipoglicemiante
inicial. Esta indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e criangas maiores de 1 ano de
idade com diabetes mellitus®.

3. Levotiroxina Sddica (Puran®T4). O principal efeito dos hormdnios tireoidianos
exogenos é o aumento do indice metabdlico dos tecidos. Os horménios tireoidianos também estéo
relacionados com o crescimento e diferenciacdo dos tecidos. Este medicamento é destinado a:
terapia de reposicdo ou suplementacdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer
etiologia (exceto no hipotireoidismo transitério, durante a fase de recuperacdo de tireoidite
subaguda). Nesta categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em
pacientes de qualquer idade (criangas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez);
hipotireoidismo primério resultante de déficit funcional; atrofia priméria da tireoide; ablacéo total
ou parcial da glandula tireoide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou
terciario (hipotaldmico); Supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou prevencao dos varios tipos
de bdcios eutireoidianos, inclusive nddulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou crénica
(tireoidite de Hashimoto) e carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide;
Ao diagnostico nos testes de supressdo, auxiliando no diagnéstico da suspeita de hipertireoidismo
leve ou de glandula tireoide auténoma’.

4. Ciprofibrato é indicado como adjunto a dieta e outros tratamentos néo
farmacologicos (por exemplo, exercicio, redugcdo de peso) nos seguintes casos: — Tratamento de
hipertrigliceridemia severa isolada; — Hiperlipidemia mista quando a estatina ou outro tratamento
eficaz sdo contraindicados ou n&o sdo tolerados®.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que a insulina anteriormente pleiteada — glargina (Basaglar®) — foi
substituida por insulina degludeca + liraglutida (Xultophy®), conforme documento da Defensoria
Publica do Rio de Janeiro (Num. 129970582) e os novos documentos médicos apensados aos autos
(Num. 108675455 e Num. 131560625).

2. Tendo em vista 0 novo laudo médico apensado aos autos (Num. 131560625), cabe
prestar os esclarecimentos acerca da indicagdo dos medicamentos aqui pleiteados:

e Ciprofibrato 100mg pode ser usado para 0 manejo da dislipidemia mista;
e Levotiroxina Sodica (Puran®T4) est4 indicada para o manejo do hipotireoidismo;
e Alinsulina de acdo rapida (asparte) esta indicada para o manejo do diabetes mellitus tipo 1.

e Embora os farmacos insulina degludeca (insulina de acdo prolongada) e liraglutida
possam ser usados no manejo da obesidade no paciente com diabetes mellitus tipo 1, a
associacdo pleiteada Xultophy® ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de

¢ Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp® ou FlexTouch®) (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Disponivel em: < https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/www-novonordisk-br/Bulas/2019-12-
19/Bula%20profissional_Fiasp_FlexTouch.pdf>. Acesso em: 21 ago. 2024.

7 Bula do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PURAN>. Acesso em: 21 ago. 2024.

8 Bula do medicamento ciprofibrato (Cipide®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730445>. Acesso em: 21 ago. 2024.
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Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, o que caracteriza
uso off-label °.

No que tange a disponibilizacdo desses medicamentos no &mbito do SUS:

3.1.Insulina degludeca + liraglutida (Xultophy®) n&o 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

3.2.A levotiroxina soédica, nas doses de 25mcg, 50mcg e 100mcg, encontra-se listada na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Itaborai
para o atendimento da atengéo basica.

3.3. A classe dos fibratos (ciprofibrato, bezafibrato, etofibrato, fenofibrato e genfibrozila)
pertence ao Grupo 2 de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), perfazendo as linhas de tratamento do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dislipidemia?®, publicado pelo Ministério da Salde
em 2019. Contudo, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro apenas um
medicamento dessa classe farmacoldgica, a saber bezafibrato 200mg (comprimido).

3.4. Tanto o grupo das insulinas analogas de acdo rapida quanto o de agdo prolongada foram
incorporados no SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1) %12, Contudo,
até o momento, apenas a insulina de acdo rapida encontra-se disponivel para os pacientes
que se enquadram nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da doenca (Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019) em quest&o.

v Cabe esclarecer que a insulina analoga de acao prolongada foi incorporada no

SUS com a condigdo de gue o custo do medicamento fosse igual ou inferior ao da
insulina humana NPH. Ap6s sua incorporacao, no final de 2020, foram realizados
dois pregbes para sua aquisicdo, mas nenhuma empresa participante aceitou a
reducéo de precos para se chegar ao valor aprovado anteriormente®,

Diante disso, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
em Salde do Ministério da Salde (SCTIE/MS), em 2022, solicitou a Conitec a
exclusdo, do SUS, de insulinas andlogas de acdo prolongada no tratamento de
pacientes diagnosticados com diabetes mellitus do tipo 1. Apés a avaliacdo e a
recomendacdo da Conitec, o Ministério da Saude decidiu ndo alterar, no &mbito
do SUS, a incorporacéo desse grupo de insulina®.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica

(HORUS), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora
para o recebimento da insulina de acdo rapida disponibilizada para 0 manejo do DM1.

® PAULA, C.S. e al. Centro de informacGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: < https://revistajrg.com/index.php/jrg/article/view/239f>. Acesso em: 21 ago. 2024.

10 BRASIL. Ministério Da Salde. Portaria SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
de dislipidemia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 21 ago. 2024.
11 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Torna
Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema
Unico de Satde — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>.
Acesso em: 21 ago. 2024.

12 BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 10 de 21 de fevereiro de 2017.
Torna Publica a decisdo de incorporar insulina anéloga de acéo rapida para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no @mbito do
Sistema Unico de Satde — SUS. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2017/portariassctie-
09e10_2017.pdf >. Acesso em: 21 ago. 2024.

18 CONITEC. Relatério de Recomendag&o n® 783. Novembro/2022. Alteragdo das Insulinas analogas de ag&o prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf>. Acesso em: 21 ago. 2024.
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5. A crenga antiga de que o diabetes tipo 1 é uma doenca de pessoas magras nao se
sustenta mais. Os crescentes dados epidemiolégicos estabelecem agora a ligagdo entre a diabetes
tipo 1 e o subsequente desenvolvimento da obesidade, ou vice-versal4,

6. Os desafios Unicos enfrentados pelas pessoas com DML ndo receberam atencgdo
suficiente. Primeiro, permanece uma compreensdo inadequada da obesidade na patogénese do
DM1, o que pode impedir estratégias eficazes de prevencdo e tratamento. Em segundo lugar, o
tratamento da obesidade é complicado pela terapia intensiva com insulina, o tratamento padréo para
DM1, que paradoxalmente causa ganho de peso, criando um dilema desafiador para atingir as
metas de controle de peso®.

7. Os agonistas de GLP-1, tal como o farmaco liraglutida, ndo sdo aprovados para
tratamento adjuvante do DM1, mas foram avaliados quanto ao seu impacto no controle da
glicose, peso e efeitos colaterais:

e No estudo Lira Pump, adultos com DM1 em bomba de insulina foram randomizados para
receber liraglutida 1,8 mg por dia ou placebo durante um periodo de 26 semanas. Os niveis
de HbAlc foram mais baixos (0,7%) no brago da liraglutida quando comparado com
placebo e ndo houve diferengas nas taxas de hipoglicemia. O IMC inicial médio no estudo
foi de 30 kg/m? no braco ativo e 29 kg/m? no brago placebo; o peso corporal foi reduzido
em 6,3 kg mais no braco da liraglutida ativa em comparagdo com placebo. Além disso, ndo
houve episédios de cetoacidose diabética; os efeitos adversos gastrointestinais ocorreram
mais comumente com liraglutida®®.

e O mesmo grupo publicou um estudo de acompanhamento apresentando uma anélise
secundaria com foco na composicao corporal e na mudanca na ingestdo alimentar. Eles
relataram reducGes na gordura total (4,6 kg) e massa corporal magra (2,5 kg) com uso de
liraglutida; a ingestdo de energia também foi menor com liraglutida®®.

e Os estudos ADJUNCT ONE e TWO compararam liraglutida adjuvante ao placebo em
individuos com DM1 com insulina. Uma vez por dia, a liraglutida foi associada a melhora
significativa de HgAlc. A perda média de peso corporal no ADJUNCT ONE foi maior em
todos os grupos de liraglutida em comparagdo com placebo (—4,9 kg, 3,6 kg, 2,2 kg para
1,8 mg, 1,2 e 0,6 mg doses, respectivamente). Perda de peso corporal em ADJUNCT TWO
também foi maior (5,1 kg, 4,0 kg, 2,5 kg para 1,8, doses de 1,2 e 0,6 mg, respectivamente)
guando comparado com placebo (0,2 kg). Os eventos adversos incluiram hipoglicemia
sintomatica mais frequente em ambos ADJUNCT ONE e TWO; hiperglicemia com
cetoacidose também foi relatada®’8,

e Em uma meta-analise de Park et al., 24 estudos randomizados usando quatro agonistas
diferentes do receptor GLP-1 com um total de 3.377 pacientes com DM1 foram relatados.
Os dados de perda de peso foram contabilizados em 17 estudos; perda média de peso com
agonistas do receptor GLP-1 foi de 4,9 kg para a dosagem de liraglutida 1,8mg, 3,77 kg

4 Kueh, M.T.W., Chew, N.W.S., Al-Ozairi, E. et al. The emergence of obesity in type 1 diabetes. Int J Obes 48, 289-301 (2024).
Disponivel em: <https://www.nature.com/articles/s41366-023-01429-8>. Acesso em: 21 ago. 2024.

15 Dejgaard TF, Schmidt S, Frandsen CS, et al. Liraglutide reduces hyperglycaemia and body weight in overweight, dysregulated insulin-
pump-treated patients with type 1 diabetes: The Lira Pump trial-a randomized, doubleblinded, placebo-controlled trial. Diabetes Obes
Metab 2020; 22:492-500.

16 Schmidt S, Frandsen CS, Dejgaard TF, et al. Liraglutide changes body composition and lowers added sugar intake in overweight
persons with insulin pump-treated type 1 diabetes. Diabetes Obes Metab 2022; 24:212-220.

17 Ahren B, Hirsch 1B, Pieber TR, et al., ADJUNCT TWO Investigators. Efficacy and safety of liraglutide added to capped insulin
treatment in subjects with type 1 diabetes: The ADJUNCT TWO Randomized Trial. Diabetes Care 2016; 39:1693-1701.

18 Mathieu C, Zinman B, Hemmingsson JU, et al., ADJUNCT ONE Investigators. Efficacy and safety of liraglutide added to insulin
treatment in type 1 diabetes: the ADJUNCT ONE Treat-To-Target Randomized Trial. Diabetes Care 2016; 39:1702-1710.
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para dosagem de liraglutida 1,2 mg, 2,27 kg para liraglutida dosagem de 0,6 mg e 4,06 kg
para exenatida (todas em comparagdo com placebo). Além disso, a HbAlc foi reduzida em
0,09% com liraglutida em comparagdo com placebo; a dose total diéria de insulina também
foi menor®®.

Num estudo de mundo real publicado recentemente, Edward et al relataram uma revisdo
retrospectiva de prontuarios de agonistas do receptor GLP1 e inibidores de SGLT-2 no
manejo do DML1. Eles identificaram 76 pacientes que j& receberam um agonista do receptor
GLP-1 por mais de 90 dias. Os pacientes experimentaram reducgdes estatisticamente
significativas no peso em comparacdo com a comparacdo aqueles que nao tomam GLP-1
(90,5 vs. 85,4 kg). Além disso, HbAlc (7,7% vs. 7,3%) e as doses de insulina total diaria
(61,8 vs. 41,9 unidades) foram mais baixas. Os agonistas do receptor GLP-1 foram
descontinuados devido a eventos adversos em 26,9% dos pacientes?.

Reitera-se que o tratamento do sobrepeso e obesidade preconizado no SUS? esta

baseado em medidas ndo medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promogéo
de uma alimentagdo adequada e saudavel e suporte psicolégico. E, em casos especificos, pode ser
indicada a realizacdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

9.

10.

Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui da seguinte maneira:

A associacdo insulina degludeca + liraglutida (Xultophy®) ndo apresenta registro na
Anvisa para o tratamento do DML, tampouco da obesidade em pacientes com essa
patologia. Entretanto, a insulina de acdo prolongada degludeca apresenta indicacdo no
manejo do DM1 e a liraglutida, na apresentacdo ndo associada??, apresenta registro na
Anvisa para o tratamento da obesidade em associagdo com dieta hipercalérica e aumento
do exercicio fisico.

Assim, considerando que a Autora apresenta risco cardiovascular significativo (obesidade,
doenca coronariana e diabetes mellitus tipo 1), a liraglutida como tratamento adicional a
insulina degludeca pode estar justificada. Contudo, ressalta-se que o tratamento
medicamentoso é um coadjuvante das terapias dirigidas com base na mudanca de estilo
de vida (MEV) relacionadas a orientagfes nutricionais para reduzir o consumo de calorias
na alimentacéo e exercicios para aumentar o gasto calérico®.

Requer-se avaliagdo médica acerca da possibilidade de a Autora fazer uso dos
medicamentos levotiroxina sédica, nas doses padronizadas (vide paragrafo 3.2),
bezafibrato 200mg (vide parédgrafo 3.3) e insulina anéloga de acgéo rapida (vide paragrafo
3.4).

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no d&mbito da atencdo

basica e do CEAF esté descrita em ANEXO 1.

9 Park J, Ntelis S, Yunasa E, et al. Glucagon-like peptide 1 analogues as adjunctive therapy for patients with type 1 diabetes: an updated
systematic review and meta-analysis. J Clin Endocrinol Metab 2023; 00:1-14.

2 Edwards K, Li X, Lingvay 1. Clinical an safety outcomes with GLP-1 receptor agonists and SGLT2 inhibitors in type 1 diabetes: a
real-world study. J Clin Endocrinol Metab 2023; 108:920-930.

2L BRASIL. Ministério Da Satde. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia, Inovagao 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: 21 ago. 2024.

22 ANVISA. Bula do medicamento liraglutida (Saxenda®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660032>. Acesso em: 21 ago. 2024.

2 CONITEC. Relatério de Recomendag&o 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: 21 ago. 2024.
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E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
1D.5003221-6 ID: 501.339-77

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

ANEXO |
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Secretaria Municipal de Saude - Farmacia Bésica.
Endereco: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 — Centro, Itaborai. Tel.: (21) 2645 -1802.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de saide mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.

* NatJus ’



