Secretaria de
Saude

v
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4490/2025.
Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2025.

Processo n® 0808040-52.2025.8.19.0067,
ajuizado por L. F. F. P.

Trata-se de Autora, 31 anos (DN:19/06/1994), portadora de diabetes mellitus tipo
1, obesidade grau 3 (IMC: 42,45ka/m?), dislipidemia e hipotireoidismo, com complicacdes. Sendo
prescrito e solicitado o medicamento liraglutida 6mg/ml (Saxenda®) (Num. 231295802 - Pag. 10 e
11).

A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como o grau de
armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relagcdo com
varias complica¢fes 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 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
I, IMC entre 35-39,9 — obesidade 1l e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11*. A obesidade
morbida € a situacdo em que 0 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.

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 hipocaldrica e aumento do exercicio fisico para controle
cronico de peso em adultos com indice de Massa Corporal (IMC) de 30kg/m? ou maior (obesidade)
ou, 27 kg/m? ou maior (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso,
como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2), hipertensdo arterial, dislipidemia ou
apneia obstrutiva do sono?.

A liraglutida é uma excelente op¢édo para pacientes obesos e diabéticos tipo 2, pois
tem a capacidade de reduzir a glicose e promover a perda de peso, ambos fatores essenciais para o
controle dessa condicdo. No entanto, como qualquer tratamento, deve ser utilizada de forma
personalizada, levando em consideracdo comorbidades, efeitos colaterais e preferéncias do paciente.

Desta maneira, o medicamento pleiteado Liraglutida (Saxenda®) esta indicado para
o0 tratamento da condicdo clinica que acomete a Autora.

Em geral, o tratamento da obesidade recomendado por entidades médicas nacionais
e internacionais é baseado em intervenc¢des comportamentais estruturadas direcionadas a redugéo de
peso corporal. O tratamento medicamentoso ¢ um coadjuvante das terapias dirigidas com base na
mudanca de estilo de vida (MEV) relacionadas a orientagdes nutricionais para reduzir o consumo

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Bésica n® 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 29 out. 2025.

2 Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351358815201494/?nomeProduto=saxenda>. Acesso em: 29 out. 2025.
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de calorias na alimentacéo e exercicios para aumentar o gasto caldrico®.

A Liraglutida foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS — CONITEC para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC acima de 35kg/mg, pré
diabetes e alto risco cardiovascular, que decidiu pela ndo incorporagéo®.

Quanto a disponibilizacdo do medicamento pleiteado, informa-se que a Liraglutida
nao 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.

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 psicoldgico. E, em casos especificos, pode
ser indicada a realizacdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

o As agdes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicbes dos componentes da Atengdo Primaria a Salde (APS), da Atencédo
Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacdo. Pacientes
com IMC 25 a 39,99 kg/m? sdo direcionados para o atendimento e acompanhamento pela
Atencdo Priméria (APS). Caso esgotadas as possibilidades terapéuticas na APS, devem
ser encaminhados a Atengdo Especializada.

Diante 0 exposto, existe politica publica no SUS que garante o atendimento
integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atengdo a Obesidade®, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em
Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a inser¢do da demanda junto ao sistema
de regulagdo.

Verificou-se, por meio dos documentos médicos apensados aos autos, que a Autora
esta sendo acompanhada no Centro Especializado no Tratamento de Hipertensdo e Diabetes
(CRTHID), que ndo faz parte do Servico Especializado de Atencéo a Obesidade do estado do Rio
de Janeiro.

Cabe mencionar que o laudo médico foi faltoso em demonstrar se a Autora se
submeteu a terapias dirigidas com base na mudanca de habitos de vida, incluindo dieta saudavel e

3 CONITEC. Relatdrio de Recomendagio 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: 29 out. 2025.

4 CONITEC. Relatdrio de Recomendagio 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: 29 out. 2025.

5 BRASIL. Ministério Da Salde. 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: 29 out. 2025.

® Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salde. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_L.istar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00&
VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 29 out. 2025.
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pratica de atividades fisicas, e suporte psicolégico, conforme preconizado pelas diretrizes do SUS.

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

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

Contudo, cumpre salientar que a prescricdo médica acostada aos autos (Num.
231295802 — pag. 11) apresenta as dosagens do medicamento apenas em Ul (unidades
internacionais), o que impossibilita a conversdo exata para a quantidade necessaria ao tratamento da
Autora e, por conseguinte, inviabiliza a estimativa precisa do respectivo custo.

E o parecer.

Ao 2% 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

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29
out. 2025
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