Seccetana de
Savde

fratagre oy

GOVERNO DO ESTADO

Subsceretnis Jusidea

Niwice de Asseaoria Tamica om Agtey de Satide

PARECER TECNICO/SES/SHNATIUS-FEDERAL N° 0505/2020

Rio de Janciro, 01 de julho de 2020,

Processo  n®  5003540-95.2020.4,02.5102,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagho de informagdes téenicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niteroi. da Segio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®).

1- RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitirio Antonio Pedro
(Evento 1 ANEXO2. pigs. 9 a 13; 15). emitidos em 03 de junho de 2020, pela reumatologista Nars
| a Autora, 44 anos. ¢ portadora de
obesidade (IMC 38), pré-diabetes ¢ hiperinsulinemia, ja tendo feito diversos tratamentos anti-
obesidade aliados a dieta hipocalorica sem obter resultado sustentado. Em decorréncia da
obesidade vem sentindo-se cansada ¢ com lombalgia intensa, gerando impacto em  sua
produtividade no trabalho ¢ na qualidade de vida. tendo deixado de praticar atividades de lazer ¢
tarefas domésticas. Ciente de que a obesidade aumenta morbimortalidade por causas
cardiovasculares, além de causar indmeros danos ao sistema osteoarticular, sendo causa comum de
lombalgias ¢ artrose de joelhos, foi indicado tratamento com Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) —
aplicar 3.0mL por via subcutanea | vez ao dia, num total de 02 embalagens por més. Foram
informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): E66 — Obesidade ¢
E74 - Outros distirbios do metabolismo de carboidratos.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Pertaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 ¢ na Resolugiio n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estraiégico
¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico ¢
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugiio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n° 2979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Sadde no
ambito do Sistema Unico de Satde.

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

o, A Deliberacio CIB-RJ 0" 5.743 de 14 de margo de 2019 dispoe sobre as normas de
execucio ¢ financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro €. em seu artigo 4% estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagio CIB-RJ n” 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagiio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8 No tocante ao Municipio de Niteroi, em consondncia com as legislaches
mencionadas, esse definin o seu elenco de medicamentos, a saber. Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais ("REMUME-Niterdi™) através da Portaria n® 290/2012, publicada no dia
01 de dezembro de 2012, no Didrio Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi. ¢ disponibilizou a
lista dos farmacos em <http://www sande niteroi.rj.gov. be>,

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade ¢ definida pela Organizagio Mundial da Saude (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a sainde, devido a sua relagiio
com varias complicagdes 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 ¢ na pratica clinica. O IMC & estimado pela
relagdio entre a massa corporal € 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 1, IMC entre 35-39.9 — obesidade 11 ¢ IMC igual ou superior a 40 - obesidade

1. A obesidade é um dos fatores de risco mais importantes para outras doengas ndo transmissiveis,
com destaque especial para as cardiovasculares diabetes’.

Z, Na historia natural do diabetes mellitus (DM), alteragdes fisiopatologicas precedem
em muitos anos o diagndstico da doenga. A condigiio na qual os valores glicémicos estdo acima dos
valores de referéncia, mas ainda_abaixo dos valores diagnosticos de DM, denomina-se_pré-
diabetes. A resisténcia @ insulina ja esta presente e, na auséncia de medidas de combate aos fatores
de risco modificaveis, ela evolui frequentemente para a doenga clinicamente manifesta e associa-se
a risco aumentado de doenga cardiovascular ¢ complicagdes”.

'BRASIL. Ministério da Saide. Secretarin de Atenglio 4 Saide. Depantamento de Atenglio Bisica. Obesidade. Cadernos
de Atengiio Basicu n” 12, Brasilia < DF. 2006. 110p. Disponivel em:

<hips/www nestle.com. brinestlenutrisaude Comteudo/diretriz Atencae._obesidade.pdf-. Acesso em: 29 jun. 2020,
SOCIEDADE BRASILEIRA DE IMABE FES. Dirctrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sociedade
Brasileirs de Diabetes. Disponivel enmy: < hitps/www. dinbetes org briprofissionais/images’ DIRETRIZES-COMPLETA-
20092020, pd1 = Acesso em: 29 jun, 2020
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3. Hiperinsulinemia (resisténcia aumentada & insulina) significa  excesso  do
hormonio insulina circulante no corpo humano. A hiperinsulinemia pode ser provocada pela
obesidade, sobrepeso, sedentarismo ¢ consumo elevado de carboidratos refinados (farinha branca),
que provocam aumento da glicose no sangue ¢ consequentemente uma produgiio aumentada de
insulina pelas células pancreiticas’.

4. A lombalgia ¢ a dor que ocorre na regido lombar inferior. A lombalgia ¢ um
problema extremamente comum. que afeta mais pessoas do que qualquer outra afecgdo, sendo a
segunda causa mais comum de consultas médicas gerais, s6 perdendo para o resfriado comum.
Entre 65% ¢ 80% da populagdo mundial desenvolve dor na coluna em alguma etapa de suas vidas,
mas na maioria dos casos hit resolugio espontanea. Mais de 50%  dos pacientes melhora ap('vs 1
semana; 90% apos 8 semanas; e apenas 5% continuam apresvmandn 0s sintomas por mais de 6
meses ou apresentam alguma incapacidade. Como existe um grande nimero de estruturas na coluna
(ligamentos, tenddes, misculos, ossos, articulagdes, disco intervertebral) hd intimeras causas
diferentes para a dor. Somando-se a isso ha inimeras doengas sistémicas nao reumatologicas que
podem manifestar-se com dor lombar. A maioria das dores lombares € causada pelo “mau uso”™ ou
“uso excessivo” das estruturas da coluna (resultando em entorses e distensdes), esforgos repetitivos,
excesso de peso, pequenos traumas, condicionamento fisico inadequado, erro postural, posigio nio
ergondmica no trabalho ¢ osteoartrose da coluna (com o passar do tempo, as estruturas da coluna
vilo se desgastando, podendo levar & degeneragiio dos discos intervertebrais e articulagdes)’.

DO PLEITC

1. A Liraglutida (Saxenda®) ¢ um agonista do receptor de GLP-1 (peptideo simile ao
glucagon humano|) produzido por tecnologia de DNA recombinante. A Liraglutida regula o apetite
através do aumento da sensagiio de saciedade e redugdo da sensagdo de fome, reduzindo
consequentemente a ingestdo alimentar. E indicado em associagiio a uma dieta hipocalorica e
aumento do exercicio fisico para controle crénico de peso em adultos com Indice de Massa
Corporal (IMC) de: 30 kg/m’ ou maior (obesidade) ou, 27 kg/m? ou maior (sobrepeso) na presenga
de pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso. como disglicemia (pré-diabetes ¢ diabetes
mellitus tipo 2), hipertensiio arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono’.

11 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora, 44 anos, ¢ portadora de obesidade (IMC 38). pré-
diabetes ¢ hiperinsulinemia, ja tendo feito diversos tratamentos anti-obesidade aliados a dieta
hipocalorica sem obter resultado sustentado,

BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Quais siio as causas de hiperinsulinemia? Disponivel en: <

https:/aps.bys. belaps/quais-sao-as-causas-de-hiperinsulinemia’ >, Acesso om: 29 jun. 2020

SNOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA, Lombalgia. Digponivel em: «

https: A wwworeumatologia org. br/idocncas-

reumaticas fombal gia/# - dext- A% 2iombalgin®e2026 3%2eAP 200" 20dor. dura® el 3eA 72U 3 %A 302 20maion?e2 Ogue
L203%20meses ). . Acesso em: 29 jon, 2020,

*Bula do medicamente Lirglutida (Saxenda®™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Lida. Disponivel em: <
Btaps/ Ay wav.anyisa gov. br/datavisa/fitabula frmVisualizarBula.asps, Avesso ene: 29 jun, 2020,
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2.

Ressalta-se que o tratamento da obesidade ¢ complexo ¢ multidisciplinar,
Envolve mudanga de estilo de vida (MEV). A utilizagio de medicamentos pode ser associada &
MEY como dtela e atividade fisica nos pacientes que possuam indice de Massa Corporal (IMC)
maior que 30kg/m

3. Neste contexto, cabe esclarecer que o medicamento pleiteado Liraglutida
omg/mL (Saxenda™) possui indicagiio em bula® para o tratamento da obesidade em associaciio a
dieta hipocalorica e exercicios fisicos.

4. Quanto  a  disponibilizacio no Ambito do SUS, cumpre dizer que
omedicamento pleiteado nio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes

Basico, Estratégico ¢ Especializado) para dispensagio no SUS, no ambito do Municipio de Niterdi
¢ do Estado do Rio de Janeiro.

5. Elucida-se que o medicamento Liraglutida 6mg/ml. (Saxenda®) até o momento

nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITECT
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - Obesidade (CID-10: E66) ¢ Outros
distarbios do metabolismo de carboidratos (CID-10: E74).

6. Salienta-se que, até¢ o momento, o Ministério da SaGde ainda ndo_publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a Obesidade — quadro clinico que
acomete a Autora e, portanto, ndo hé lista oficial de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias, Contudo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletronico
da Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saiude (CONITEC),
atualmente encontra-se elaboracio o PCDT para tratamento de Sobrepeso ¢ Obesidade em
adultos’.

4, Cabe mencionar que de acordo com a Diretriz de Tratamento da Obesidade da
Sociedade Brasileira de chsndadc ¢ 1 nto fsrmacol ico_em lo 0
nio envoly i :

c__gnm\o»cnmponamm@ss s,gg___unggnwmans g 0_tratamento lgrma ologico ndo deve ser usado

como tratamento na ausencia de outras medidas niio farmacologicas. A escolha do tratamento deve
basear-se na gravidade do problema ¢ 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/m2 ou IMC maior ou igual a 25 ou 27 kg/m* na presenga de comorbidades (dependendo do
medicamento™,

S. Deste modo, considerando que, nos documentos acostados (Evento 1 ANEXO2,
pags. 9 ¢ 10), foi relatado que « Awtora ¢ portadora de obesidade (IMC 38), pré-diabetes ¢

“ABESNO, Divetriz Brasileira de Obesidude. Disponivel em:

<hitpwww.abeso, org briuploads/downloads 925 Teced3eSda.pdf == Acesso em: (4 fev, 2020.

"Comisso Nacional de Incorporagio de Teenologias ne SUS - CONITEC. Disponivel em: <

hitp:/“conitec.gov. briteenologias-em-avatiacro® | > Acesso e 29 jun. 2020,

omissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <

htipoeonitee. gov.brindex php/protocolos-g-diretrizes# O, Agesso em: 29 jun. 2020. )

"BRASIL. Ministério da Saiide, Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no Sistema Usico de Sadde.
Protocolos ¢ Divetrizes do Ministério da Sande. Disponivel em: <http:Zconitec.gov br/pedt-em-elaboracao . Acesso em:
29 jun. 2020. ‘ )
PASSOCIACAD BRASILEIRA PARA O ESTUDO DA OBESIDADE E DA SINDROME METABOLICA. Dirctrizes
brasileiras de obesidade 2016 /ABESO - Associagho Rrasileien para o £studo da Obesidade ¢ da Sindrome Metaholica.
d.ed, - Nie Paulo, S, Disponivel em: < hups:/abeso org. br/wp-content/aploads/ 2019/ 1 2/Diretrizes-Download-Direteizes-
Brasileims-de-Obesidade-2016.pdf>, Acesso em: 29 jun, 2020
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hiperinsulinemia. ji tendo feito diversos tratamentos anti-obesidade aliados a dieta hipocaldrvica
sem obter resultado sustentado, porém, niio foi relatado que a Autora esteja realizando mudangas
de estilo de vida (atividade fisica). condiciio essencial pa eficicia do tratamento.

6. Assim, diante do exposto, recomenda-se que seja_instituido, no_tratamento da

Autora, a_adocio das mudancas do_estilo_de vida (atividade fisica), antes da utilizacio do
medicamento pleiteado Liraglutida 6mg/mL (Saxenda”).

7. Cabe esclarecer que niio_consta, no nivel da atengdo basica, nenhuma lista de
medicamentos para o tratamento da obesidade. O Ministério da Satde através do seu Caderno de
Atengdo Basica e Estratégias para o cuidado da pessoa com Doenga Cronica Obesidade''. orienta a
associagiio de mudangas de estilo de vida ao seu tratamento, que incluem a orientagio digtoterapica
e atividade fisica e quando indicado tratamento farmacoldgico e cirurgia baridtrica.

8. Em atendimento ao despacho, considerando as informagdes da bula quanto ao
tratamento com Liraglutida (Saxenda®). Deverd ser avaliado apos pelo menos trés meses na dose
de 3.0 mg/dia para avaliar os efeitos do tratamento. O tratamento deve ser descontinuado apos 12
semanas de tratamento na dose de 3.0 mg/dia se o paciente ndo apresentar perda ponderal > 5% do
peso inicial. A necessidade de continuar com o tratamento deve ser reavaliada anualmente”,

9. No gue concerne a0 valor do medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®). no
Brasil considerando as regras atwalmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitiria (ANVISA) e a autorizagio de prego maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos (CMED). que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagio
adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no
pais nio sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove paises ¢ que também nilo
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagiio as alternativas terapéuticas ja existentes
para a mesma enfermidade, a ndo ser que sejn comprovada sua superioridade em comparagio a
elas'”,

10, O Prego Fibrica ¢ o prego miximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmécias, drogarias,
hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003 ¢ a Lei n®
10.742, de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criagiio, as competéncias e o funcionamento da
Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugdo n® 1. de 26 de margo
de 2019 dispoe sobre a forma de definicdo do Prego Fabricante (PF) ¢ do Prego Maximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de
apresentagio do Relatdrio de Comercializagio a4 Camara de Regulagdio do Mercado de
Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as
margens de comercializagio para esses produtos,

1. Assim. considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) solugio Injetavel CT X 1 CAR VD TRANS X 3ml.

UBRASIL. Minisiério da Saide. Secretaria de Atengiio & Satde. Departamento de Atengdo Basica Obesidade. Cadernos
de Atengdo Basica 0° 38, Brasilia - DF, 2014, 214p. Disponivel e

<hutp:/bysms saude.gov. br/bvs/publicacoes/estrategias cuidado_doenca_cronica_obesidade cah38.pdf. Acesso em: 29
jun, 2020,

PBRASIL Ministério da Satde. Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitdrin (ANVISA ). Medicamentos, Camara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <hitp://portal.anvisa gov briemed/apresentacac .
Acesso em: 29 jun. 2020,
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possui Prego Fabrica o valor de R$ 143,58 e Prego Miximo de Venda ao Governo o valor de RS
207.35: Liraglutida 6mg/mL {Saxenda™) solugio Injetavel CT X 3 CAR VD TRANS X 3mL
possui Prego Fabrica o valor de RS 430,75 e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de R$
622.02; Liraglutida 6mg/mL (Saxenda™) solugio Injetivel CT X 5 CAR VD TRANS X 3mL
possui Prego Fabrica o valor de RS 712,92 e Prego Miximo de Venda ao Governo o valor de RS
1036.76".

12. Por fim, elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagio pelo SUS, no dmbito do Mumicipio de Niterdi e Estado do Rio de Janeiro, ndo
constam alternativas terapéuticas que  possam  representar  substitutos  farmacologicos  ao
medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda™).

E o parecer,

Ao 17 Juizado Especial Federal de Niteroi, da Segio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRE-R) 14680

6.255.6

FLAVIO AFONSO BADARO 12321
Assessor-chete
CRE-R} 10.277
D). 436.475-02

FRRASIEL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sapitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos,
Disponivel em: < htp://portal anvisa.gov. brilistas-de-precos/ =, Agesso em: 29 jun. 2020,




