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I

O presente parecer visa atender 4 solicitagio de informagfes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢@o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Liraglutida 6mg/mL (Victoza®).

1 - RELATORIO

1. De acordo com formuldrio médico da Defensoria Piblica da Unifio e documentos
médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Eventol ANEXO2_Pdgs. 5 a 11 e 36),
emitidos em 17 de setembro e 14 de outubro de 2019, pela médical i
(CREMERJ [ 1 o Autor é portador de obesidade grau III, hipertensio arterial
sistémica e diabetes mellitus, com quadro clinico de hiperglicemias de dificil controle, esteatose
hepdtica, dislipidemia, necessita de uso continuo de andlogos de GLP-1 (liraglutida), 1,8 mg/dia,
via subcutdnea para controle glicémico adequado em associacdio ao uso de insulina. Foi participado
que ndo hé alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS para tratamento da obesidade grave
com a eficdcia de andlogos de GLP-1, como a liraglutida. Caso o Autor ndo seja submetido ao
tratamento indicado poderd ocorrer pior controle glicémico e dificuldade em perda ponderal, com
risco de hiperglicemias graves e complicagbes agudas como o coma e cronicas como retinopatia,
doenca renal e coronariana, configurando urgéncia. Foram mencionadas as Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): E66 — Obesidade, E10 — Diabetes mellitus insulino-
dependente ¢ E10.8 - Diabetes mellitus insulino-dependente com complicagbes piAo
especificadas, e prescrito o medicamento para uso continuo:

¢ Liraglutida 6mg/mL (Victoza™) — 1,8mg, 1 aplicagdo subcutinea ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@io n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo
n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 execu¢éo dos
Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e¢/ou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as normas de
financiamento e de execu¢do do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
idmbito 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 Resolucio SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Fssenciais no Ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

L. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distlirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua agéo, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicag@es crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducio da
qualidade de vida e elevag@o da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido bascada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da
Satide (OMS) e pela Associagio Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo | (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacionall .

2. A obesidade ¢ definida pela Organizag@io Mundial da Saide {(OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a satde, devido a sua relagéo
com viérias complicages metabdlicas. A base da doenga ¢ o processo indesejavel 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 pratica clinica. O IMC ¢ estimado pela
relagio 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 1, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade
IIL A obesidade é um dos fatores de risco mais importantes para outras doengas n#o transmissiveis,
com destaque especial para as cardiovasculares diabetes®.

ISOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://\w.'w.diabetes.org.brlproﬁssionais/imagesf2017/dirctrizes/dirctrizcs-sbd-

2017-2018.pdf>, Acesso em: 27 nov. 2015,

23R ASIL. Ministério da Safide. Secretaria de Atenglio 4 Sabde, Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos
de Atengiio Bésica n° 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<hnps://‘ww-.v.ncst]c.com.br/ncstlcnutrisaudc/Conteudo/dirctriﬂAtencaU_obcsidadc.pdfb. Acesso em: 27 nov. 2019,
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3. A hipertensfio arterial sistémica (HAS) ¢é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressio arterial (PA). Associa-se frequentemente
a zltera¢Ges funcionais e/ou estruturais dos érgéos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS € diagnosticada pela detec¢io de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistdlica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg’.

4. A hiperglicemia ¢ a elevagio da glicose no sangue, em geral acompanha-se
também de altos niveis de aglicar na urina, causando excesso de urina e vontade frequente de urinar
e por consequéncia, aumento da sede. Acontece quando ha pouca insulina no organismo ou
gquando o corpo ndo consegue usd-la a4pr0priadamente. Ela pode estar relacionada a vérias causas,
dentre elas a dose incorreta de insulina’.

S. Esteatose hepatica ¢ a infiltragHo lipidica das células parenquimatosas hepdticas,
resultando em um figado de coloragio amarelada. O acimulo anormal de lipideos, normalmente é
sob forma de triglicerideos, como uma Unica gota grande ou multiplas goticuias. O figado
gorduroso é causado por um desequilibrio no metabolismo de 4cidos graxos’.

6. A dislipidemia & definida como um 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 ¢
considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doengas cardiovasculares
(DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das
paredes das artérias), infarto agudo do miocardio, doenga isquémica do coragdo (diminui¢fo da
irrigagio sanguinea no coragio) e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteragfo dos niveis
séricos de lipideos, a dislipidemia ¢ classificada como: hipercolesterolemia isolada,
hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo®.

DO PLEITO

1. A Liraglutida (Victoza®) é um anilogo de GLP-1 com 97% de homologia
sequencial 20 GLP-1 humano, que se liga e ativa o receptor de GLP-1. E usada para tratar adultos,
adolescentes e criancas acima de 10 anos de idade com diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e
exercicios sozinhos nio sdo suficientes para o controle da glicemia, como monoterapia (quando o

35OCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensgo. Arquivos Brasilciros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http/fwwiv.scielo br/pdf/abe/v95n151/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 27 nov. 2019,

4 OCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em:<http://www.diabetes.org.br/para-o-
?ub!ico/hipergliccmizp. Acesso em: 27 nov. 2019,

BIBLIOTECA. VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satide. Disponfvel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
binfwxis1660.exe/decsserver/?sisSeript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=cxact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p
&search_exp=F%EDgado%20gorduroso>, Acesso em: 27 nov, 2019.

& AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Dislipidemia. Outubro 2011. Disponfve! em;
<http:!/porta].anvisa.gov.br/documentsiii3884/412285/B01et'1m+sa%CB%BAdeEconomia-t-n%CZ%BA—!—G/az6c1302-

al177-4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 27 nov. 2019, ;
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uso da metformina ¢ considerado inapropriado) ou em combinag¢do com antidiabéticos orais e/ou
insulina’.

I - CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre esclarecer que o medicamento Liraglutida 6mg/mL
(Victoza®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria {(ANVISA). Contudo, o
referido medicamento niio estd elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —

RENAME.

2. Convém destacar que a bula do medicamento prevé a utilizagdo da Liraglutida
6mg/ml, (Victoza®) para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e exercicios
sozinhos ndo sio suficientes para o controle da glicemia, como monoterapia (quando o uso da
metformina é considerado inapropriado) ou em combinacfio com antidiabéticos orais e/ou insulina’.

3. Elucida-se que foi relatado em documentos médicos acostados ao Processo que o
Autor apresenta obesidade grau III, hipertensio arterial sistémica e diabetes mellitus sem
especificagio do tipo (Eventol ANEXO2_Pégs.5a 1l e 36)

3. Tendo em vista o exposto, recomenda-se que o médico assistente elabore novo
documento médico, especificando o tipo de diabetes mellitus que acomete o Autor, além de
esclarecer se foram implementados dieta e exercicios fisicos na tentativa de controle do
quadro clinico. conforme recomendado em bula aprovada pela ANVISA,

4, Em atengdio ao questionamento do Despacho Judicial, cumpre destacar que a
Portaria GM/MS n°® 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n® 4217,
de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n°® 1555, de 30
de julho de 2013, e recentemente revogada pelas Portarias de Consolidagdo n® 2 e n° 6, de 28 de
setembro de 2017, que dispSem, também, sobre as normas de execugdo e de financiamento do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no d&mbito do Sistema Unico de Satde (SUS),
estando essas portarias atualmente em vigéneia, com algumas atualizag®es, sendo as mais recentes,
respectivamente, estabelecidas pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018 e pela Portarla
GM n°® 740, de 27 de marge de 2018.

5. Os instrumentos em v1gen01a Portarias de Consolidagdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28
de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atengdo Basica dos
munjcipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sfio responsaveis pela selegdo, programagio,
aquisi¢io, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribui¢o e dispensacio dos
medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmac@utica, constantes dos
Anexos I e TV da RENAME vigente, conforme pactuagio nas respectivas CIB.

6. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composigio de suas listas.

7. No que tange a disponibilizagio atraves do SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Liraglutida 6mg/mL (Victoza ) nio integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

"Bula do medicamento Liraglutida (Victoza®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Lida, Disponivel em: <
https:/Avww.novenordisk.com.br/content/dam/brazil/afhi liate/swww-novonordisk-
br/Bulas/20190906_bulas/Victoza Bula_Profissional%20de%205a%C3%BAde. pdf>. Acesso em: 27 nov, 2019.
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8. Ressalta-se que 0 medicamento Liraglutida 6,0mg/mL (Victoza®) até o momento
pio foi avaliado pela Comissiio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC?.

9. Salienta-se 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
modificagiio dos hébitos de vida relacionados com orientagSes nutricionais para diminuir o
consumo de calorias na alimentacdio e exercicios para aumentar o gasto caldrico. Nio existe
nenhum tratamento farmacolégico em longo prazo que nie envolva mudanca de estilo de
vida. As mudancas de estilo de vida e as técnicas cognitivo-comportamentais s#o fundamentais e o
tratamento farmacoldgico nfio deve ser usado como tratamento na auséncia de outras medidas néo
farmacoldgicas. A escolha do tratamento deve basear-se na gravidade do problema e na presenga
de complicagdes associadas. Deve-se estabelecer o grau de obesidade 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 no farmacoldgico. A histéria prévia de faléncia com tentativa com dieta
com restrigio caldrica ¢ suficiente. Existem, atualmente, trés medicamentos aprovados para
tratamento da obesidade no Brasil: sibutramina, orlistate e liraglutida’.

12, Em carater informativo, é importante mencionar que atualmente encontra-se em
elaboraciio Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Obesidade'.

13. Por fim, informa-se que a diabetes mellitus corresponde a doenga cronica que
exige tratamento por tempo indeterminado. Desta maneira, ¢ necessirio realizar avaliacdes
médicas periodicamente visando atualizar o guadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez
que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

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

MONARIA CURTY NASSER
ZANMBONI
Nutricionista

CRN4: 01100421

JULIANA P =IA DE CASTRO
Eutica
CRF-RJ 22,383

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

* BRASIL. Ministério da Saide. Comissao Nacienal de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Tecnologies demandadas.
Disponivel em: < htip'/fconitee.gov, br/tecnologias-cm-avaliacacL >, Acesso em; 27 nov, 2019.

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 Metabélica. — 4.ed. - Sao Paulo, SP
Disponfvel em: <http:/fwww.abeso.org. br/uploads/downloads/92/57fece403e5da, pdf>, Acesso em: 27 nov. 2019,

RRASIL, Ministério da Saiide. Camissao Naciona! de Incorporagdo de Teenologias no SUS — CONITEC, Protocalos ¢ Diretrizes do
Ministério da Saide. PCDT em claboragdio. Disponivel em; < http//conitec.gov.br/pedi-em-claboracao>, Acesse em: 27 nov, 2019,



