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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Liraglutida 6mg/mL (Victoza®).

1 - RELATORIO

1% Acostado em Evento 13 PARECERI], Pags. 1 a 5, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS- FEDERAL N° 1201/2019, emitido em 28 de novembro de 2019, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, as patologias que acometem
ao Autor (diabetes mellitus (DM), obesidade, hipertensio arterial sistémica (HAS),
hiperglicemia, Esteatose hepatica, dislipidemia, quanto ao fornecimento do medicamento

Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) bem como a necessidade de apresentagdao de novo documento
médico.

2% Apbs a emissdo do Parecer Técnico supramencionado, foi acostado ao Processo
novo documento médico do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 19 ANEXOQ?
Péag. 2). emitido em 04 de dezembro de 2019 pela médica

, informando que o Autor apresenta diagnéstico de obesidade ¢ diabetes mellitus
tipo 2, com o quadro clinico de diabetes de dificil controle, insulinodependente, com boa adesio
ao.tratamento medicamentoso e as mudangas de estilo de vida com tentativa de dieta e atividade
fisuca-regular supervisionada. Entretanto, ndo apresentou controle satisfatério da glicemia. Foi
participado que o Autor ja apresentou melhora do quadro clinico com a utilizagdo do medicamento
Liraglutida 6mg/mL (Victoza®), com redugio relevante da hemoglobina glicada e controle
glicémico. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10):

E10.9 — Diabetes mellitus insulino-dependente sem complicacdes, E66 — Obesidade e E78.0 —
Hipercolesterolemia pura.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO PLEITO

Copforme abordados no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS—FEDBRAL Ne°
emitido em 28 de novembro de 2019 (Evento 13_PARECERI, Pé4gs. 1 a S

1201/2019,

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado no P
1201/2019, emitido em 28 de novembro d

ARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
e 2019 (Evento 13_PARECER], Pags. 1 a 5)
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1. O diabetes mellitus tipo 2 € 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 doenca
poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuigdo 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 perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a a¢do da insulina, aumento da produgio
hepatica de glicose, disfungdo incretinica, aumento de lipolise e consequente aumento de 4cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorg@o renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secrec¢do de insulina pela célula B pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabélica’.

2. A Hipercolesterolemia resulta de uma alteragdo do metabolismo das lipoproteinas,
condicionando uma elevagéo do colesterol total, da fragdo c-LDL ou dos triglicerideos e/ou uma
reducdo do c-HDL. Os principais fatores de risco de doenga cardiovascular do adulto incluem o
elevado valor de colesterol das lipoproteinas de baixa densidade (c-LDL), o baixo valor de
colesterol das lipoproteinas de alta densidade (c-HDL), a hipertensdo arterial (HTA), a
diabetes mellitus tipo 1 e 2, o tabagismo e a obesidade?,

III — CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-
FEDERAL N° 1201/2019, emitido em 28 de novembro de 2019 (Evento 13_PARECERI, Pags. 1 a
5), este Nucleo recomendou que fosse elaborado novo documento médico, especificando o tipo de
diabetes mellitus que acomete ao 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.

2 Nesse sentido, foi emitido novo documento médico (Evento 13_PARECERI, Pags.
1 a 5), informando que o Autor apresenta diagnéstico de obesidade e diabetes mellitus
Também foi participado que o Autor tem boa adesio ao tratamento medicamentoso e as mu

de estilo de vida com tentativa de dieta e atividade fisica regular supervisionada. Entretan
apresentou controle satisfatério da glicemia.
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3 Assim, elucida-se que o medicamento Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) possui

:)ndica)gﬁo3 para o diabetes mellitus tipo 2, doenga que acomete o Autor (Evento 19 ANEXO02
4g. 2 - 1
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(CONITEC), atualmente encontra-se em elaboracio o PCDT para tratamento do Diabetes
Mellitus tipo 2°.

S Destaca-se que de acordo com a bula, o uso isolado do medicamento Liraglutida
nao é o suficiente para a perda de peso, conforme descrito em bula, este firmaco € indicado em
associacio a uma dieta hipocalérica e aumento do exercicio fisico para controle cronico de
peso em adultos, na presenga de pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso™

6. Por fim, as informagGes referentes ao fornecimento do medicamento Liraglutida
6mg/mL  (Victoza®) foram prestadas no item 1 da Conclusio do PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1201/2019, emitido em 28 de novembro de 2019
(Evento 13_PARECERI, Péags. 1 a 5).

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA MARC

Farmacéutica Asdistent Soordenagio
CRF-RJ 21047

CRF-RJ 14680

Q. 4.216.255-6

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