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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1625/2024.

Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por
representado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacges técnicas da 28? Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e ao insumo agulha 4mm
(NovoFine®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo
Gesteira e do Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, P4gina 11), emitidos em 12 e
25 de julho de 2024,[NOME] [REGISTRO], o autor, 12 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, obesidade
grave (IMC: 34,2 Kg/m2), esteatose hepatica, transtorno do espectro autista e outros transtornos psiquiatricos, além de
déficit intelectual. O requerente vem apresentando ganho ponderal progressivo e dificuldade do controle glicémico
apesar de seguir as orientagdes nutricionais e fazer uso de metformina 1000mg ao dia. Foi solicitado o uso continuo de
analogo de GLP1 - liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) na dose de 3mg/dia e para aplicacdo o uso de agulha acoplavel a
caneta - agulha 4mm (NovoFine®) — 30 unidades por més.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo 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 &mbito do
SUsS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Basico 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
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743
de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Bésico 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 Béasico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia
com as legislagdes supramencionadas.
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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 ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) visando superar a fragmentagio da
atencéo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a
assegurar ao usuario o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade infantil é resultado de uma série complexa de fatores genéticos,
comportamentais, que atuam em varios contextos: familiar, escolar, social. Fatores que podem ocorrer ainda na gestacéo
podem influenciar, como a nutri¢do inadequada da mée e o excesso de peso. Também pode envolver um aleitamento
materno de curta duragdo e introducdo de alimentos de forma inadequada. Criangas com obesidade correm riscos de
desenvolverem doengas nas articulagBes e nos 0ssos, diabetes e doencas cardiacas. Para evitar esses riscos, é essencial
que a introdugdo alimentar seja feita no periodo correto (a partir dos 6 meses, apds o periodo de aleitamento materno
exclusivo) e com os alimentos balanceados. Se esse periodo ndo tiver o cuidado e aten¢do necessarios, as criangas ficam
expostas cada vez mais cedo aos alimentos ultraprocessados e industrializados.

2. A obesidade é uma condicdo crénica multifatorial que engloba diferentes dimensGes:
biolodgica, social, cultural, comportamental, de satde publica e politica. O desenvolvimento da obesidade decorre de
interagBes 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 socioecondmico. Sono
insuficiente, disruptores enddcrinos e microbiota intestinal também podem estar associados a génese da obesidade.
Mudancas ambientais e sociais resultaram na alteragdo dos padrdes alimentares e de atividade fisica. Apesar da
existéncia de politicas publicas para esses dois fatores de prote¢do, a constante promocgdo/incentivo aoc consumo de
alimentos e bebidas ultraprocessados (calorias liquidas — refrigerantes e sucos de frutas adogados —, fast foods etc.)
prejudicam a prevencdo e o controle da obesidade O acesso restrito da populacdo a programas publicos de promocgéo 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 IMC é estimado pela relacdo entre a
massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30
kg/m2, 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 I1I.

3. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios metabolicos que
apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na ac¢do da insulina, na secre¢do dela ou em
ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus
efeitos. Alteracfes 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 Organizacéo
Mundial da Saude (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.

4, 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¢des, como infecgdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado
apo6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de
tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado4.

DO PLEITO

1. A Liraglutida ¢ um agonista do receptor do Peptideo Glucagon simile 1 humano (GLP-1)
acilado, com 97% de homologia na sequéncia de aminoécidos ao GLP-1 humano endbgeno. Em adolescentes (> 12
anos) pode ser utilizado em associagdo a nutricdo saudavel e atividade fisica para controle de peso em adolescentes a
partir de 12 anos com: peso corporal acima de 60kg ¢ obesidade (IMC correspondendo a >30 kg/m? para adultos por
pontos de corte internacionais).
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2. As agulhas sdo descartaveis (de uso unlco) atdxicas, apirogénicas e siliconizadas. Possuem
corpos com paredes finas em aco inox. O bisel de cada agulha é trifacetado, afiado, sem rebarbas, residuos ou sinais de
oxidagdo. Tem fixagdo perfeita ao canhdo confeccionado em plastico rigido, transparente e atoxico, com encaixe tipo
luer, capaz de garantir conexdo segura e sem vazamento. Em geral, sdo utilizadas para aspiracdo e aplicacdo de
medicagOes a serem administradas via intramuscular e/ ou via subcuténea, tanto em adultos como em criancas.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de autor, 12 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, obesidade grave
(IMC: 34,2 Kg/m2), esteatose hepética, transtorno do espectro autista e outros transtornos psiquiatricos, além de déficit
intelectual, com solicitacdo de uso de liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e ao insumo agulha 4mm (NovoFine®).

2. Informa-se que o medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) esta indicado em bula para
0 manejo do quadro clinico apresentado pelo autor — [NOME], conforme relato médico.
3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que

Liraglutida 6mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4, Tendo em vista que, o Autor fara uso da liraglutida 6mg/mL (Saxenda®), o insumo pleiteado
agulha 4mm (NovoFine®) serd necesséario para a aplicacdo da liraglutida. No entanto, o referido insumo ndo esta
padronizado para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC) o medicamento Liraglutida foi analisado para o tratamento de
pacientes com obesidade e IMC acima de 35kg/m2, pré-diabetes e alto risco de doencga cardiovascular, com a decisao
final de ndo incorporar a tecnologia em questdo no SUS.

6. A recomendacdo teve por fundamento a evidéncia de que a tecnologia ndo é custo-efetiva e o
seu elevado impacto orcamentario. Além disso, foram pontuadas a necessidade de se garantir, de forma efetiva, a oferta
de medidas ndo medicamentosas, como modificacdo intensiva do estilo de vida e suporte psicolégico e que a empresa
demandante ndo adotou medidas para reduzir o pre¢co do medicamento4.

7. Posteriormente o medicamento Liraglutida esteve em analise pela da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o tratamento de pacientes com diabetes
mellitus tipo 2, associada a doencas cardiovasculares, TFG <45, em uso de hipoglicemiantes e com indicagdo de
intensificagdo do tratamento, porém o processo foi encerrado a pedido do demandante.

8. Salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Saude, 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 diagndstico de sobrepeso ou obesidade
(IMC igual ou superior a 25 kg/m2) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS. Cabe ressaltar que,
nédo foram previstos medicamentos para o tratamento da obesidade no referido PCDTS8.

9. Entretanto, considerando o caso em tela (autor com 12 anos), informa-se que no momento
ndo ha publicado pelo Ministério da Sadde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Obesidade em criangas e
adolescentes, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

10. De acordo com Ministério da Salde, a obesidade infantil estd associada a maior chance de
morte prematura, manutencdo da obesidade e incapacidade na idade adulta. Criancas com obesidade tém 75% mais
chances de se tornarem adolescentes obesos e 89% dos adolescentes obesos podem se tornar adultos obesos. Além de
aumentar os riscos futuros, criancas e adolescentes com obesidade podem apresentar dificuldades respiratdrias, aumento
do risco de fraturas e outros agravos osteoarticulares, marcadores precoces de doencas cardiovasculares e efeitos
psicolégicos, como baixa autoestima, isolamento social e transtornos alimentares, entre outros. Além disso, ja sdo
comprovados outros impactos do excesso de peso na infancia, como o comprometimento do rendimento escolar, que
podera implicar em maior dificuldade de inser¢do no mercado de trabalho na vida adulta. Para a prevengdo e o cuidado
da obesidade, além do apoio aos individuos por meio de abordagens educativas/comportamentais, é fundamental a
adogdo de politicas intersetoriais e medidas para reverter a natureza obesogénica dos locais onde as criangas, 0S
adolescentes e suas familias vivem. A obesidade infantil ndo deve ser vista como resultado de escolhas voluntérias de
estilo de vida, especialmente por parte da crianca. Dado que a obesidade infantil é influenciada por fatores biolégicos e
contextuais, sdo necessarias, a fim de apoiar os esforcos das familias para mudar comportamentos, acdes
governamentais e politicas publicas que visem & promocdo da saude, a implementacdo de medidas de prevencdo do
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ganho de peso excessivo, ao diagndstico precoce e ao cuidado adequado a crianga, ao adolescente e as gestantes, bem
como, ao estabelecimento de politicas intersetoriais e outras que promovam ambientes saudaveis. Pais, familias,
cuidadores e educadores também desempenham um papel fundamental no incentivo a comportamentos saudaveis.

11. Os pleitos possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

13. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisi¢do 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) solucdo injetavel com 1 cartucho 3mL possui 0 menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 270,93 e o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 212,60; para
0 ICMS 20%.

E o parecer. )
A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secédo Judicidria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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