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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1790/2024.

Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2024.

[REMOVIDOQO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de autor, 12 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, obesidade grave
(IMC: 32,3 Kg/m2), esteatose hepatica, transtorno do espectro autista e outros transtornos psiquiatricos, além de déficit
intelectual, com solicitacéo de uso de liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e ao insumo agulha 4mm (NovoFine®). Todas as
medidas recomendadas para emagrecimento como ajuste da alimentacdo, atividade fisica regular e mudanca de estilo de
vida vem sendo adotadas pelo requerente e pela familia, e apesar delas, vem mantendo ganho de peso progressivo.
Além disso, o quadro de diabetes tipo 2 vem sendo tratado com o medicamento de primeira linha indicada, metformina,
em dose de 1000mg ao dia, ndo atingindo o controle glicémico adequado.

Informa-se que o medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) est4 indicado em bula para
0 manejo do quadro clinico apresentado pelo autor — [NOME], conforme relato médico (Evento 1, ANEXO4, Péginas
1-2).

No que tange & disponibilizacdo 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.

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

Conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (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 doenca cardiovascular, com a decisdo
final de ndo incorporar a tecnologia em questdo no SUS.

A recomendacéo 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 psicoldgico e que a empresa
demandante ndo adotou medidas para reduzir o pre¢co do medicamento2.

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

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 diagnéstico de sobrepeso ou obesidade
(IMC igual ou superior a 25 kg/m2) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS. Cabe ressaltar que,
ndo foram previstos medicamentos para o tratamento da obesidade no referido PCDTA4.

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.

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. Criangas 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 respirat6rias, aumento
do risco de fraturas e outros agravos osteoarticulares, marcadores precoces de doencas cardiovasculares e efeitos
psicoldgicos, como baixa autoestima, isolamento social e transtornos alimentares, entre outros. Além disso, ja sédo
comprovados outros impactos do excesso de peso na infancia, como o comprometimento do rendimento escolar, que
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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
adocdo de politicas intersetoriais e medidas para reverter a natureza obesogénica dos locais onde as criancas, 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 bioldgicos e
contextuais, sdo necessarias, a fim de apoiar os esforcos das familias para mudar comportamentos, acGes
governamentais e politicas publicas que visem a promocao da salde, a implementacdo de medidas de prevencdo do
ganho de peso excessivo, ao diagndstico precoce e ao cuidado adequado a crianca, 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.

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

Em resposta a questdo sobre a possibilidade de risco de dano irrepardvel ou de dificil
reparagdo a salde do autor caso a tutela ndo seja concedida, a ndo administragdo de Liraglutida (Saxenda®),
especialmente em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e obesidade grave, aumenta o risco de complicagdes
metabdlicas e cardiovasculares progressivas, e agravamento da esteatose hepatica. Além disso, a progressdo da
obesidade e a falta de controle adequado do peso podem resultar em deterioracdo da qualidade de vida, devido a
progressao da obesidade.

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 prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisicdo 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) solucédo 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%8.

E o parecer. ‘
A 72 Turma Recursal - 2° Juiz Relator, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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