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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0421/2022
Rio de Janeiro, 14 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0055381-19.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Liraglutida (Saxenda®) e ao insumo agulha para caneta aplicadora de
medicamento por via subcutanea (Novo Fine®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foi considerado o documento médico do Hospital
Municipal Ronaldo Gazolla acostado & folha 20 emitido em 25 de fevereiro de 2022 pela
médica | | no qual foi informado que a Autora, 49 anos, apresenta obesidade
grau 3 (IMC 50,4) — peso atual 101,7Kg. Além disso, possui o diagnostico de hipertenséo arterial
sistémica e transtorno de ansiedade/depressdo. Foi encaminhada para nutricionista, psicologia e
psiquiatria. Estd em uso de fluoxetina 40mg por dia e topiramato 100mg por dia, apresentando
baixa resposta terapéutica. Diante do quadro é indicado o uso do medicamento Liraglutida
(Saxenda®), na dose de 3mg por dia, além de ser necessario o fornecimento de agulha para caneta
(Novo Fine®).

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 Resolugdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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.

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

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

DO QUADRO CLINICO

1. A Obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacao
com vérias complicagdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na préatica clinica. O IMC é estimado pela relacéo
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/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 I11.
A obesidade morbida é a situacdo em que o peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal,
sendo assim chamada porque esta associada com Varios transtornos sérios e com risco de morte?.

2. Hipertensdo arterial (HA) é condicdo clinica multifatorial caracterizada por
elevagdo sustentada dos niveis pressoricos > 140 e/ou 90 mmHg. Frequentemente se associa a
distirbios metabdlicos, alteragdes funcionais e/ou estruturais de 6rgdos-alvo, sendo agravada pela
presenca de outros fatores de risco (FR), como dislipidemia, obesidade abdominal, intolerancia a
glicose e diabetes melito (DM). Mantém associacao independente com eventos como morte sUbita,
acidente vascular encefalico (AVE), infarto agudo do miocardio (IAM), insuficiéncia cardiaca (IC),
doenca arterial periférica (DAP) e doenca renal cronica (DRC), fatal e nao fatal?.

! BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. 72 Diretriz Brasileira de Hipertensao Avrterial, v.107, n.3, supl.3, 2016. Disponivel
em:
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3. A depressao é uma condigdo relativamente comum, de curso cronico e recorrente.
Estd frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servicos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sdo detectados pelo médico clinico em
cuidados priméarios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressao pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®.

4. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sdo
exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo, ou qualitativamente diversos do que se
observa como norma naquela faixa etaria e interferem com a qualidade de vida, o conforto
emocional ou o desempenho diério do individuo. Tais reagdes exageradas ao estimulo ansiogénico
se desenvolvem, mais comumente, em individuos com uma predisposi¢ao neurobioldgica herdada.
A maneira prética de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patol6gica € basicamente
avaliar se a reagdo ansiosa é de curta duracgdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento
ou néo*,

DO PLEITO

1. A Liraglutida regula o apetite através do aumento da sensacdo de saciedade e
reducdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo alimentar. E indicado em
associacdo a uma dieta hipocalérica 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 e diabetes mellitus tipo 2), hipertensdo arterial, dislipidemia ou apneia
obstrutiva do sono®.

2. As agulhas para caneta de aplicacdo sdo utilizadas acopladas a caneta aplicadora,
a indicacdo da agulha de 4 mm ¢é universal, podendo ser usada por adultos e criangcas com
diferentes perfis fisicos, inclusive obesos, e é compativel com todas as canetas de aplicacdo de
injecéo subcutanea do mercado brasileiro®.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleiteado, 0 uso deste sem a
associacdo ao exercicio fisico ndo é o suficiente para a perda de peso. Conforme descrito na
bula da Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®), este farmaco é indicado em associacdo a uma dieta
hipocaldrica e aumento do exercicio fisico para controle cronico de peso em adultos.

< http://publicacoes.cardiol.br/2014/diretrizes/2016/05_HIPERTENSAO_ARTERIAL.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2022.

3 FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Versdo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 14 mar. 2022.

4 CASTILLO, AR.G.L., et al.Transtornos de ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22, Supl 11, 2000.Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/irbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2022.

5 Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660032 >. Acesso em: 14 mar. 2022.

® BISTURI. Agulha 4mm UltraFine Nano (BD®). Disponivel em: <https://bisturi.com.br/diabetes/agulha-de-insulina/agulha-bd-ultra-
fine-nano-4-mm>. Acesso em: 14 mar. 2022.
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2. Diante do exposto e considerando os dados relatados pela médica assistente (fl.
20), entende-se que a Autora ndo se enquadra para 0 uso do medicamento pleiteado
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®), e por conseguinte, ndo ha indicacdo para o0 uso da agulha para
caneta (Novo Fine®).

3. Acrescenta-se que, de acordo com a Diretriz de Tratamento da Obesidade da
Sociedade Brasileira de Obesidade, o tratamento da obesidade é complexo e multidisciplinar. Nao
existe nenhum tratamento farmacologico 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’.

4, No que tange a disponibilizacdo dos itens pleiteados, insta mencionar que o
medicamento Liraglutida e o insumo agulha para caneta (Novo Fine®) ndo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) e insumos
dispensados pelo SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Informa-se que os itens ora pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria — ANVISA e, o medicamento néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITECS.

6. Salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Salde, 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 diagnostico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?)
com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS™Y,

7. 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 e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicdo da gordura corporal,
preservando a0 maximo a massa magra; promo¢ado da manutencdo de perda de peso; impedimento
de ganho de peso futuro; educacdo alimentar e nutricional que vise & perda de peso, por meio de
escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducdo de fatores de risco cardiovasculares
associados a obesidade (hipertenséo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabete melito); resultar
em melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.);
recuperacéo da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida®

8. Diante o exposto, ressalta-se que existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

"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: 14 mar. 2022.

8 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao#L>. Acesso em: 14 mar. 2022.

9 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO 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:
14 mar. 2022.

10 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: 14 mar. 2022.
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9. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atencdo a Obesidade!!, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em
Salde — CNES. O acesso aos servi¢cos habilitados ocorre com a inser¢do da demanda junto ao
sistema de regulacéo.

10. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade grau 3 (fl. 20), seria
importante que esta fosse acompanhada pelo referido servico. Sendo assim, informa-se que a
Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia,
munida de encaminhamento médico para o Servico de Aten¢do a Obesidade, a fim de obter as
informagdes necessarias para sua inser¢do, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades
integrantes da Rede de Atencéo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro, onde recebera o
atendimento integral e adequado para sua condigéo clinica.

11. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de agulhas
4mm para caneta aplicadora de medicamento por via subcuténea. Portanto, cabe dizer que
NovoFine® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual
institui normas de licitacdo e contratos da Administragdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela
descrigdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 16 e
17, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ:22201 CRF- RJ 11538
ID. 5473274-9 Mat.4.918.044-1

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

11 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=330330&VComp=00
&V Terc=00&VServico=127&VClassificacao=001&VAmMbu=&VAmMbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em: 14 mar.2022.
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