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O presente parecer visa atender & solicitagio de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segfio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) e a0 insumo agulha 4mm para caneta de
insulina (Novofine® ou BD™ Ultra-fine).

= RELATORI

1. De acordo com formulério médico da Defensoria Péblica da Uni%io no Rio de
Janeiro e documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado ¢ (Evento
1_ANEXO?2, pags. 2 a 6; 17 e 18), emitidos em 11 de setembro e 21 de agosto de 2019, pela
endocrinologista) o Autor, 48
anos, ¢ portador de obesidade grau III, hipertensfio arterial sistémica, diabetes mellitus
tipo II, ¢ deficiente fisico (vasculopatin com amputagdo infra patelar & direita em
julho/2017). Apresenta descontrole glicémico e obesidade refratiria a diversos tratamentos
medicamentosos. Indicado terapia com andlogo de GLP1 (Liraglutida) para melhor controle
glicémico e perda de peso. Foi informado que niio hé disponivel no SUS anélogos de GLP1 e
que caso 0 Autor néio seja submetido ao tratamento indicado pode evoluir para infarto agudo
do miocérdio e morte, pelo alto risco cardiovascular apresentado. Foi relatado que o Autor j

se encontra em acompanhamento com endocrinologista e nutricionista com terapia
medicamentosa otimjzada sem perda de peso satisfatéria. Devido ao elevado risco

cardiovascular e altissimo peso necessita perder peso antes de ser encaminhado 3 cirurgia
baristrica. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10):
E66.0 ~ Obesidade devido ao excesso de calorias, 110 — Hipertensfio essencial
(primiria), E10.5 - Diabetes mellitus insulino-dependente com complicacdes
circulatérias periféricas e 173.8 - Outras doengas vasculares periféricas especificadas, ¢
prescrito, para uso continuo:

¢ Liraglutida 6mg/ml (Victoza®) — aplicar 1,8mg subcuténeo 01 vez ao dia.
e Agulha 4mm para caneta de insulina (Novofine® ou BD® Ultra-fine).

IL- ANALISE
LE o

I. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
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28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugfio n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2, A Portaria de Consolidagio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragio mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o ﬁnancmnento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacio em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidaglio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugio dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no imbito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no imbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugfio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no imbito 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 Resoluciio SMS/RJ n° 3733 de 14 Qe junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacfio
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonfincia com as legislagSes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagdio n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagio da Aten¢do & Satide no d&mbito do Sistema Unico de
Saide (SUS) visando superar a fragmentagfio da atengfio e da gestdo nas Regides de Satde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério
o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidagio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

publica a Relagio Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do
Sistema Unico de Saide (SUS) e d4 outras providéncias.

9. A Portaria de Consolidaglio n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 2.976/GM/MS, de 18 de setembro de 2018, define, em seu artigo
712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar
dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

11— INSUMOS:

[ seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pun¢do digital.
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Art, 2° Os insumos do art. 712, II devem ser disponibilizados aos usudrios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgio de
insulina ou na sua ag#o, ou em ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente est4 associada a complicagdes crfnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redug8io da qualidade de vida e elevag#io da taxa de
mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais
dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo s#o
completamente conhecidos. A classificagio proposta pela Organizagdo Mundial da Saade
(OMS) e pela Associagio Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional'.

2. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de
DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e
ambiental. Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-
se de doenga poligénica, com forte heranga familiar, ainda n#io completamente esclarecida,
cuja ocorréncia tem contribuigio significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos
dietéticos e inatividade fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os
principais fatores de risco. O desenvolvimento e a perpetuagio da hiperglicemia ocorrem
concomitantemente com hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos & agiio da
insulina, aumento da produgo hepética de glicose, disfung#io incretinica, aumento de lipdlise
e consequente aumento de dcidos graxos livres circulantes, aumento da reabsorg#o renal de
glicose e graus variados de deficiéncia na sintese e na secregio de insulina pela célula p
pancrestica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros
componentes da sindrome metabélica’,

3. A instabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o
uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade, menstruaggo
e gestagiio, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a
complicagdes do préprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do
sono, o uso de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas’.

4, A obesidade ¢ definida pela Organizagio Mundial da Satide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a sa(de, devido a

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018.
Sociedade Brasileira de Diabetes. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 31
out. 2019. :

? ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. S#o Paulo, junho/2009. Disponivel em: '
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=50004-27302009000400013 &script=sci_arttext&ting=e¢s>, Acesso em: 31
out. 2019.
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sua relagéio com vérias complicagdes metabdélicas. A base da doenga é o processo indesejével
do balango energético positivo, resultando em ganho de peso. Recomenda-se o indice de
massa corporal (IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética chmca
O IMC ¢ estimado pela relagio entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m’,
Assim, a obesidade & 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 11 ¢ IMC igual ou superior a 40 ~ obesidade III. A obesidade ¢ um dos
fatores de risco mais importantes para outras doengas ndio transmissiveis, com destaque
especial para as cardiovasculares e diabetes’.

5. A hipertensfio arterial sistémica (HAS) ¢ condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdio arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos érgfios-alvo (coragfio, encéfalo,
rins ¢ vasos sanguineos) ¢ a alteragdes metabélicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detecgfo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatdria que define HAS
considera valores de PA sist6lica> 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg".

6. As doencas vasculares periféricas sfio caracterizadas pelo fluxo sanguineo
reduzido através dos vasos sanguineos periféricos. Os efeitos fisiologicos dessa alteragdo
dependem do quanto a demanda tecidual excede o aporte disponivel de oxigénio e nutrientes.
Assim sendo, quando o fluxo sanguineo ¢ inadequado, os tecidos sofrem isquemia e ficam
desnutridos, podendo ocorrer morte tecidual caso ndo seja restaurado o fluxo adequado. Os
principais sintomas das afecgdes arteriais s#o: dor, modificag8es da cor e da temperatura da
pele, alteragdes troficas e edema; no caso das doengas venosas ocorrem: dor, alteragdes
tréficas (edema, celulite, hiperpigmentagéio, eczema, Glceras e dermatofibrose), hemorragias
¢ hiperidrose; As artérias podem tornar-se obstruidas por uma placa aterosclerética, por um
trombo ou por um émbolo, ou ainda, podem ser lesadas ou obstruidas em consequéncia de
trauma quimico ou mecénico, infecgdes, processos inflamatérios, distirbios vasoespésticos e
malformagdes congénitas. Em relagdo ao fluxo sanguineo venoso, este pode ser reduzido por
um trombo que obstrui a veia, por valvulas venosas incom Petentes ou pela redugido da
eficdcia da a¢8io de bombeamento dos musculos circunvizinhos®.

DO PLEITO

1. A Liraglutida (Victoza®) é um analogo de GLP-1 com 97% de homologia
sequencial ao GLP-1 humano, que se liga e ativa o receptor de GLP-1. O receptor de GLP-1

é o alvo do GLP-1 nativo, um horménio incretina endégeno que potencializa a secrego de
insulina dependente de glicose pelas células beta pancreéticas. E usada para tratar adultos,

3BRASIL. Ministério da Safide. Secretaria de Atenglio & Saide. Departamento de Atengfio Basica. Obesidade.
Cademos de Atengio Bésica n® 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.bt/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>, Acesso em: 31 out.
2019. '
‘SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensfio. Arquivos ‘
Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: |
<http:/fwww.scielo. brlpdﬂabc/v%nisllv%nlsl pdt> Acesso em: 31 out. 2019, |
SCORREA, K; CEOLIM, M. F. Qualidade do sono em pacientes idosos com patologias vasculares periféric+s.
Rev Esc Enferm USP 2008; 42(1):12-8. Disponivel em:

<http://repositorio.unicamp. br/bitstream/REPOSIP/21706/1/50080-62342008000100002.pdf>. Acesso em: j[ out
2019.
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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 metformma é considerado inapropriado) ou em combinagio com
antidiabéticos orais e/ou insulina®.

2. As agulhas para caneta de insulina sfio utilizadas acopladas & caneta
aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartivel. Para as canetas de insulina, as agulhas
disponiveis sfio com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizag#io de
agulha com comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicag¢do, sdo fatores
fundamentais para garannr a injecdo de insulina no subcutdneo sem perdas e com
desconforto minimo’.

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Llraglutlda 6mg/mL (Victoza®) e
0 insumo agulha 4mm para caneta de insulina (Novofine® ou BD® Ultra-fine) estéio
indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — diabetes mellitus tipo
2, conforme relato médico (Evento 1_ANEXO2, pégs. 2 a 6; 18). No entanto, n#io integram
nenhuma lista oficial de medicamentos/insumos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensag@o no SUS, no &mbito do Municipio ¢ do Estado do Rio de
Janeiro,

2. Ressalta-se que o medicamento Liraglutida 6,0mg/mL (Victoza®) até o
momento nio foi avaliade pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
- CONITEC".

3. Pacientes diabéticos com sobrepeso podem se beneficiar da prevengéio de
ganho de peso e da possivel promogdo de perda de peso com o uso da Liraglutida.
Atualmente, o uso da Liraglutida tem maior indicagfio para o tratamento de pacientes com

Diabetes mellitus tipo 2, em combinacio com Metformina ou uma sulfonilureias, ou ambos,
em paclent&s gue nio tenham alcggado adequado controle glicémico com estes farmacos

4, Cabe destacar que de acordo com a Diretriz de Tratamento da Obesidade da
Sociedade Brasileira de Obesidade, o tratamento da obesidade é complexo e
multidisciplinar. Em linhas gerais, o tratamento farmacolégico ¢ adjuvante das terapias
dirigidas com foco na modificagfio dos hébitos de vida relacionados com orientagdes
nutricionais para diminuir o consumo de calorias na alimentag8o e exercicios para aumentar

o gasto calérico. Nfio existe nenhum tratamento farmacolégico em longo prazo que niio
envolva mudanca de estilo de vida. As mudancas de estilo de vida e as técnicas cognitivo-
comportamentais sdo fundamentais e o tratamento farmacolégico nfo deve ser usado como

“Bula do medicamento Liraglutida (Victoza®) por Novo Nordisk Farmac&utica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9157842019&pIldAnexo=11
489792>, Acesso em: 31 out. 2019,

"SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2014-2015.
Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/images/2015/area-restrita/diretrizes-sbd-2015.pdf>. Acesso em: 31
out. 2019.

*Comisséio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponfvel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#L>, Acesso em: 31 out. 2019.
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tratamento na auséncia de outras medidas n#io farmacolégicas. A escolha do tratamento deve
basear-se na gravidade do problema e na presenga de complicagdes associadas. Deve-se
estabelecer o grau de obesndade estando indicado o tratamento medicamentoso quando: IMC
maior ou igual a 30 kg/m’ ou IMC maior ou igual a 25 ou 27 kg/m? na presenga de
comorbidades (dependendo do medicamento); Além de Falha em perder peso com o
tratamento n#o farmacolégico. A histéria prévia de faléncia com tentativa com dieta com
restrigio calérica é suficiente. Existem, atualmente, trés medlcamentos aprovados para
tratamento da obesidade no Brasil: sibutramina, orlistate e Liraglutida’.

5. Elucida-se que no d&mbito da Atengio Bésica, a Secretaria Municipal de
Satde do Rio de Janeiro, conforme previsto na REMUME-RIO 2018, disponibiliza para o
tratamento do diabetes mellitus os medicamentos Glibenclamida 5mg, Cloridrato de
Metformina 850mg e 500mg e Gliclazida 30mg e as insulinas Regular ¢ NPH.

6. Cabe esclarecer ainda que nfio consta, no nivel da atengfo basica, nenhuma
lista de medicamentos para o tratamento da obesidade. O Ministério da Salide através do seu

Caderno de Atencio Bésica e Estratégias para o cuidado da pessoa com Doenca Cropica
Qhﬁ_d_.giﬂ“ﬁ orienta a associagdio de mudancas de estilo de vida ao seu tratamento, que
incluem a orientaco dietoterdpica e atividade fisica e quando indicado tratamento

fannacoldgico e cirurgia baritrica.

7. No momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensago pelo
SUS, no ambito do municipio e estado do Rio de Janeiro, nio constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento Liraglutida
6mg/mL (Victoza®).

8. Informa-se ainda que a Diabetes mellitus é doenga crdnica que exige
tratamento por tempo 1ndetennmado Entretanto, é necelsirlo realizar avaliacfes médica
: lizadg

g ue 0 plano teramutlco m de sofrer alteragﬁes

9. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontram-se em elaboraciio o PCDTs para tratamento do
Diabetes Mellitus tipo 2 e da Obesidade’’.

10. Ressalta-se que hé disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulha
para caneta de insulina que podem ser utilizados com a mesma eficécia e eficiéncia. Assim,
cabe dizer que Novofine® e BD™ correspondem a marca e, segundo a Lei Federal n® 8666,
de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administragdo
Pablica, a licitagdo destina-se a garantir a observincia do principio constitucional da

’ASSOCIACAO BRASILEIRA PARA O ESTUDO DA OBESIDADE E DA SINDROME METABOLICA.
Diretrizes brasileiras de obesidade 2016 /ABESO - Associagio Brasileira para o Estudo da Obesidade e da -
Sindrome Metabdlica. — 4.ed. - Saio Paulo, SP Disponivel em:
<http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf>. Acesso em: 31 out. 2019,

'°BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ateng8o 4 Satide, Departamento de Atengdio Bésica. Obesidade.
Cademnos de Atengfio Basica n° 38, Brasilia - DF, 2014, 214p, Disponivel em:

<http://bvsms.saude.gov. brlbvs/publlcacoeslesu'ategms cuidado_doenca_cronica_obesidade_cab38.pdf>. Acesso
em: 31 out. 2019,

"'BRASIL. Ministério da Satde. Comisso Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
Protocolos e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>,
Acesso em: 31 out, 2019.
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isonomia e a seleclonar a proposta mais vanta_losa para a Administrago. Scndo assim, Q

comercial, ngrmmndo ampla concorréncia.

11. Por fim, quanto ao questionamento se a
consulta/exame/internacdo/procedimento requerido na peti¢do inicial é indispensdvel ao
tratamento da parte autora, assim como o Grau de Risco que justifique a pﬁoridade ao
atendimento da mesma, informa-se cabe a0 médico assistente uma avaliaclio mais precisa
acerca dos riscos inerentes & condic#io clinica atual da Autora. Salienta-se que a_demora

exacerbada na realizaciio do tratamento adequado pode influenciar negativamente no
seu prognéstico. Foi relatado ainda em documentos médicos (Evento 1_ANEXO?2, pigs. 2 a
6; 18) que o Autor “... apresenta descontrole glicémico e obesidade refratdria a diversos
tratamentos medicamentosos. (...) caso ndo seja submetido ao tratamento indicado pode
evoluir para infarto agudo do miocdrdio e morte, pelo alto risco cardiovascular
apresentado.”

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdio Judicidria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER VIRGINIA
ZAMBONI Rgnfenne?:: va
Nutricionista COREN/RJ 321.417

CRNY: OL100421 CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ID. 4.455.176-2
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