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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0748/2024

Rio de Janeiro, 09 de maio de 2024.

Processo  n°®  5026762-56.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Liraglutida 6mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal da Lagoa (Evento 1,
ANEXO?2, Péginas 15-16) e do Formulario Médico da Defensoria Pablica da Unido (Evento 1,
ANEXO2, Paginas 17-21), emitidos em 17 de abril de 2024, pelos médicos
| ] a Autora, 48 anos, com diagnoéstico de
diabetes mellitus tipo 2 e obesidade grau 111, realizou cirurgia bariatrica em 2021 (Sleeve
gastrico), com perda estimada de peso em 25%. A autora ainda ndo atingiu peso adequado para
controle metabolico ideal, com indicacdo formal de uso de Liraglutida.

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10), mencionada: E66 — Obesidade,
e prescrito:

e Liraglutida 6mg/mL — inicialmente aplicar 0,6mg/dia por 1 semana. Depois, aplicar
1,2mg subcuténeo (SC) uma vez ao dia por mais 7 dias; depois aplicar 1,8mg SC; depois
aplicar 2,4mg e na quinta semana aplicar 3mg até proxima consulta.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é uma condicdo cronica multifatorial que engloba diferentes
dimens@es: bioldgica, social, cultural, comportamental, de saude puablica e politica. O
desenvolvimento da obesidade decorre de interagdes entre o perfil genético de maior risco, fatores
sociais e ambientais, por exemplo, inatividade fisica, ingesta caldrica excessiva, ambiente
intrauterino, uso de medicamentos obesogénicos e status socioeconémico. Sono insuficiente,
disruptores enddcrinos e microbiota intestinal também podem estar associados a génese da
obesidade. Mudancas ambientais e sociais resultaram na alteracdo dos padrdes alimentares e de
atividade fisica. Apesar da existéncia de politicas publicas para esses dois fatores de protecdo, a
constante promocdo/incentivo ao consumo de alimentos e bebidas ultraprocessados (calorias
liquidas — refrigerantes e sucos de frutas adogados —, fast foods etc.) prejudicam a prevencgdo e o
controle da obesidade O acesso restrito da populacdo a programas publicos de promocdo de
atividade fisica é também outro fator que dificulta o controle da obesidade!. Recomenda-se o indice
de massa corporal (IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O

!BRASIL. Ministério da Satde. 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:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em:
09 mai. 2024.
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IMC é estimado pela relagdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?2. 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 I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou
superior a 40 — obesidade 1112,

2. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

3. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo
presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A
maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose
raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras
condi¢bes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente
diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver,
porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

DO PLEITO

1. A Liraglutida é um agonista do receptor do Peptideo Glucagon simile 1 humano
(GLP-1) acilado, com 97% de homologia na sequéncia de aminoacidos ao GLP-1 humano
enddgeno. Em adultos é indicado em associacdo a uma dieta hipocalrica e aumento do exercicio
fisico para controle cronico 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 presenca de pelo menos uma
comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2),
hipertensdo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de autora, com diagnoéstico de diabetes mellitus tipo 2 e obesidade grau
111, realizou cirurgia bariatrica em 2021 (Sleeve gastrico), com perda estimada de peso em 25%. A
autora ainda ndo atingiu peso adequado para controle metabdlico ideal, com solicitagdo de uso de
Liraglutida.

2BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de Atencio Basica. Obesidade. Cadernos de Atengio
Bésica n° 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 09 mai. 2024.

¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 09 mai.
2024.

“Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SAXENDA>. Acesso em: 09 mai. 2024.
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2. Informa-se que o medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) esta indicado de
acordo com a bula* para o manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Liraglutida 6mg/mL n&o integra uma lista oficial de medicamentos (Componente
Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4, Conforme observado em consulta ao sitio eletrébnico da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) o medicamento Liraglutida
foi analisado para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC acima de 35kg/m?, pré-diabetes
e alto risco de doenga cardiovascular, com a decisdo final de ndo incorporar a tecnologia em
questdo no SUS®.

5. A recomendagcdo teve por fundamento a evidéncia de que a tecnologia ndo é custo-
efetiva e 0 seu elevado impacto orcamentario. Além disso, foram pontuadas a necessidade de se
garantir, de forma efetiva, a oferta de medidas ndo medicamentosas, como modificagdo intensiva
do estilo de vida e suporte psicoldgico e que a empresa demandante ndo adotou medidas para
reduzir o preco do medicamento®.

6. Posteriormente, o medicamento Liraglutida esteve em analise pela CONITEC®
para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, associada a doencas cardiovasculares,
TFG <45, em uso de hipoglicemiantes e com indicacdo de intensificacdo do tratamento, porém o
processo foi encerrado a pedido do demandante.

7. Acrescenta-se que, de acordo com a Diretriz de Tratamento da Obesidade da
Sociedade Brasileira de Obesidade, o tratamento da obesidade € complexo e multidisciplinar. Nao
existe nenhum tratamento farmacoldgico em longo prazo que ndo envolva mudanca de estilo
de vida (MEV). A utilizacdo de medicamentos pode ser associada a MEV como dieta e atividade
fisica nos pacientes que possuam indice de Massa Corporal (IMC) maior que 30kg/m? ou maior
que 27 kg/m? desde que possuam comorbidades associadas’.

8. Salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Sadde, a Portaria SCTIE/MS n°
53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos®. Sendo os critérios de inclusdo Adultos (idade igual ou
superior a 18 anos) com diagnéstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?)
com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS®.

9. O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancar uma série de objetivos
globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o tratamento do sobrepeso

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 09 mai. 2024.
®Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 12 mar. 2024.
"Diretriz Brasileira de Obesidade - ABESO. Disponivel em: < https://abeso.org.br/wp-content/uploads/2019/12/Diretrizes-Download-
Diretrizes-Brasileiras-de-Obesidade-2016.pdf >. Acesso em: 09 mai. 2024.

8 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:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em:
09 mai. 2024.

9 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: < 20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29 10_2020_Final.pdf
(conitec.gov.br) >. Acesso em: 09 mai. 2024.
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e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicdo da gordura corporal, preservando
ao maximo a massa magra; promoc¢ao da manutencdo de perda de peso; impedimento de ganho de
peso futuro; educacdo alimentar e nutricional que vise a perda de peso, por meio de escolhas
alimentares adequadas e saudaveis; reducdo de fatores de risco cardiovasculares associados a
obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em
melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacdo
da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. Contudo, ndo foram
previstos medicamentos para o tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia
estd_prevista®. Acrescenta-se que a autora ja realizou cirurgia bariatrica prevista no referido
protocolo, com perda estimada de peso em 25%. Entretanto, a autora ainda ndo atingiu peso
adequado.

10. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atencédo a Obesidade®, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em
Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a insercdo da demanda junto ao
sistema de regulacdo. Diante 0 exposto, existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

11. Conforme bula do medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) ¢é
contraindicado em casos de Hipersensibilidade a liraglutida ou a qualquer excipiente, em casos de
gravidez e, caso a paciente deseje engravidar o mesmo deve ser descontinuado®.

12. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*™.

14, De acordo com publicacdo da CMED?'?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, a Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) solucéo injetavel com 1 cartucho 3mL possui 0 menor

10 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Sadde. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00&
VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 09 mai. 2024.
UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 09 mai. 2024.
12BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulag&o do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 09 mai. 2024.
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preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 270,93 e o menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 212,60; para o ICMS 20%?3.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 6485
ID. 4.391.364-4 Mat. 50133977

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

BBRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 09 mai. 2024.
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