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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4665/2024.

Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2024.

Processo n° 0925236-81.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

Trata-se de Autor, 49 anos, com diagndstico de obesidade grau 3, sindrome
metabdlica com esteatose hepatica, diabetes mellitus, hipertensdo arterial evoluindo com
infarto agudo do miocéardio, coronariopatia aterosclerética com importante significado
obstrutivo de 1 vaso. Consta solicitacdo médica para o tratamento com o medicamento
semaglutida (Ozempic®), dicloridrato de trimetazidina 35mg (Neovangy MR®),
perindopril arginina 10mg + indapamida 2,5mg + besilato de anlodipino 10mg
(Triplixam®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®) (Num. 145024767 - Pag. 1Num. 145024772
- Pag. 1; Num. 145024775 - Pag. 1; Num. 145024776 - Pag. 1).

Informa-se que os medicamentos pleiteados dicloridrato de trimetazidina
35mg (Neovangy MR®), perindopril arginina 10mg + indapamida 2,5mg + besilato de
anlodipino 10mg (Triplixam®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estédo _indicados para o
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito em documentos médicos.

Cumpre informar que o medicamento semaglutida (Ozempic®) possui
indicacdo em bula no tratamento do quadro clinico do Autor - diabetes mellitus tipo 2 (DM2).

Além disso, cumpre esclarecer que o medicamento semaglutida (Ozempic®)
ndo apresenta indicacdo em bula® para o tratamento da obesidade, quadro clinico também
apresentado pelo Autor. Seu uso, nesta situacdo, configura uso off-label.

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 aprovacao pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica,
que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e
risco do médico que o prescreve?.

A Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispBe sobre 0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a acuracia,
a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude.

! Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=0zempic>. Acesso em: 08 nov.2024.

2PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off _label.pdf>. Acesso em: 08 nov.2024.
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Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de
14 de agosto de 20133, Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA
para o uso off label do medicamento semaglutida para o tratamento da obesidade.

Em estudo duplo-cego com participantes com sobrepeso ou obesidade, a
semaglutida uma vez por semana mais intervengdo no estilo de vida foi associada a redugdo
sustentada e clinicamente relevante do peso corporal®.

Em revisdo sistematica, foi verificada a eficécia e seguranca da semaglutida
em alta dose uma vez por semana para controle de peso crénico. A semaglutida em altas doses
oferece um potencial significativo de reducéo de peso e efeitos favoraveis nos fatores de risco
cardiometabdlico e nos indices glicémicos. Médicos e pacientes devem considerar a via e
frequéncia de administracdo, perfil de efeitos adversos e custo ao escolher um medicamento
antiobesidade. A importancia de interven¢Ges concomitantes no estilo de vida deve ser
enfatizada®.

Em estudo de 2023 um conjunto crescente de dados do programa de ensaios
clinicos de semaglutida em pessoas com obesidade (STEP) demonstrou a eficacia e
tolerabilidade da semaglutida subcutanea 2,4 mg uma vez por semana em individuos com
sobrepeso ou obesidade. Nos ensaios STEP, a semaglutida subcuténea 2,4 mg, uma vez por
semana, foi consistentemente associada a perdas médias de peso de 14,9% a 17,4% em
participantes sem diabetes e a melhorias nos fatores de risco cardiometabolicos, na fungédo
fisica e na qualidade de vida®.

Acrescenta-se que recentemente a Anvisa autorizou o0 registro do
medicamento com o mesmo principio ativo semaglutida da marca comercial Wegovy®, no
qual prevé a indicacdo para o tratamento da obesidade’.

O medicamento semaglutida ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, informa-se que:

e Semaglutida (Ozempic®), dicloridrato de trimetazidina 35mg (Neovangy MR®) e
perindopril arginina 10mg + indapamida 2,5mg + besilato de anlodipino 10mg
(Triplixam®) néo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condicGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 08 nov.2024.

4 Wilding, J.P.H et.al. Once-Weekly Semaglutide in Adults with Overweight or Obesity. New England journal of medicine,
2021, 384(11), 989. Disponivel em: < https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02252728/full?highlightAbstract=obes%7Csemaglutid%7Cobesity%7Csemaglutide>. Acesso em: 08 nov.2024.

5 Bradley CL, McMillin SM, Hwang AY, Sherrill CH. High-Dose Once-Weekly Semaglutide: A New Option for Obesity
Management. Ann Pharmacother. 2021 Oct. Pubmed. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34706581/>. Acesso
em: 08 nov.2024.

& Bergmann NC, Davies MJ, Lingvay I, Knop FK. Semaglutida no tratamento do sobrepeso e da obesidade: uma revisao.
Diabetes Obes Metab. 2023 Jan;25(1):18-35. doi: 10.1111/dom.14863. Epub 2022 Oct 18. PMID: 36254579; PMCID:
PMC10092086.

7 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Consultas. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Wegovy. Acesso em: 08 nov. 2024.
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e Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica® - estd padronizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), para os pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2
(DM2)%, e conforme disposto nas Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

Conforme o referido PCDT, para que o paciente seja elegivel ao tratamento
com dapagliflozina requer-se a diagnostico DM2, com necessidade de segunda intensificacdo
de tratamento com idade > 40 anos e doenca cardiovascular estabelecida (infarto agudo do
miocardio prévio, cirurgia de revascularizagdo do miocéardio prévia, angiosplastia prévia das
corondrias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque
isquémico transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo abaixo de 40%),
ou; homens > 55 anos ou mulheres > 60 anos com alto risco de desenvolver doenca
cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes fatores de risco cardiovascular:
hipertensdo arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo®.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento dapagliflozina 10mg.

Para ter acesso ao medicamento dapagliflozina 10mg, caso o Autor perfaca
os critérios do referido PCDT, o requerente ou representante devera solicitar cadastro junto
a Rio Farmes - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 —
Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Para a
realizacéo de cadastro de novos pacientes, o horario de atendimento é das 08:00 até as 15:30
horas. Tel.: (21) 96943-0300/ 98235-5121/ 97983-3535/ 98596-6516/ 2333-3998, portando as
seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Coépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cdpia
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 prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacao devera conter a descri¢do do quadro
clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Sadde, 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.

Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde atualizou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?, conforme Portaria SECTICS/MS N°
7, de 28 de fevereiro de 2024, no qual os seguintes medicamentos foram listados:

o Hipoglicemiantes orais Metformina de liberagdo imediata (comprimidos de 500mg e
850mg), Glibenclamida (comprimido 5mg), Gliclazida 30mg (comprimido de

8 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢éo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no @mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

® Ministério da Satide Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 08 nov. 2024.

10 Ministério da Sadde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econémico-Industrial da Satide. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 08 nov. 2024.
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liberacdo prolongada) e Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio do Rio
de Janeiro, por meio da Atencdo Basica.

e Inibidor do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina 10mg €
fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes com
DM2 em individuos com necessidade de segunda intensificagdo de tratamento com
idade > 40 anos e doenga cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocardio
prévio, cirurgia de revascularizagdo do miocardio prévia, angiosplastia prévia das
corondrias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio,
ataque isquémico transitério prévio e insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecao
abaixo de 40%), ou; homens > 55 anos ou mulheres > 60 anos com alto risco de
desenvolver doenca cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes fatores
de risco cardiovascular: hipertenséo arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo®.

e O tratamento do paciente com DM2 inclui também educacdo e conscientizacdo a
respeito da doenca, estimulo para uma alimentagdo saudavel, pratica de atividade
fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de presséo arterial,
peso, lipideos e glicémico.

Elucida-se que para o tratamento medicamentoso dos pacientes com
hipertensdo arterial sistémica e doenca cardiaca hipertensiva, sdo disponibilizados pelo SUS,
conforme a REMUME RIO, no ambito da Atencdo Basica, os seguintes farmacos: Anlodipino
5mg, inibidores da enzima conversora de angiotensina (Captopril 25mg e Enalapril 10mg),
ARA Il (Losartana 50mg), antagonistas da aldosterona (Espironolactona 25maq),
vasodilatadores (Mononitrato de Isossorbida 20mg), diuréticos (Furosemida 40mg e
Hidroclorotiazida 25mq) e betabloqueadores (Atenolol 50mg, Propranolol 40mg, Carvedilol
3,125mg e 12,5mg). Conforme receitario médico, o Autor ja faz uso de alguns desses
medicamentos citados: “Atenolol 50mg e Espironolactona 25mg (Aldactone®)”.

Caso a médica assistente considere a substituicdo pertinente das alternativas
terapéuticas disponibilizados no SUS, para ter acesso aos medicamentos padronizados no
ambito da Atencdo Bésica, 0 Autor devera dirigir-se a unidade bésica de saide mais proxima
de sua residéncia, com receituario atualizado.

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 atuagdo conjunta
de diversos niveis de atencéo e de apoio do SUS.

e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas n&o
medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promoc¢édo de uma
alimentacdo adequada e saudavel e suporte psicoldgico. E, em casos especificos,
pode ser indicada a realizacdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

e Asac0Oes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicbes dos componentes da Atencdo Primaria a Salude (APS), da Atencdo
Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacéo.
Pacientes com IMC < 40 kg/m? sdo direcionados para o atendimento e
acompanhamento pela APS, enquanto pacientes com IMC > 40 kg/m* ou > 35

X MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
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: 08 nov.2024.
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kg/m®> com comorbidades sdo direcionados para o atendimento e
acompanhamento pela Atencdo Especializada.

Considerando que o Autor possui quadro de obesidade, existe politica publica
no SUS que garante o atendimento integral aos individuos com tal condi¢do. Recomenda-se
que o médico assistente verifique, com base nas diretrizes do SUS, se o0 Demandante devera
ser atendida e acompanhada pela atengdo priméria ou atencdo especializada, sendo
responsabilidade de uma unidade bésica de salde, caso necessario, realizar a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulagdo.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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