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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1193/2022
Rio de Janeiro, 011 de abril de 2023.

Processo n° 0108895-81.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) solugéo injetavel.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados 0s
documentos médicos do Nucleo Silvestre de Saude e Prevencgdo Clinica Longevidade: laudo
médico (fl. 19) datado em 08 de abril 2022 e receituario médico (fl. 20) ndo datado, ambos
emitidos pela médica endocrinologista | | . A Autora, 25 anos, é
portadora de obesidade morbida e IMC inicial de 42.5. Foram prescritos os medicamentos
Colecalciferol/vit. D3 7000UI (AltaD®) — tomar 01 comprimido 01 vez na semana por 04
meses; Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®) solucdo injetavel — aplicar 1mg por semana,
de uso continuo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucgdo 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:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 execugdo 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 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
Deliberacdo 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.

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, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Obesidade ¢ 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 relacdo com varias complicacfes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é
estimado pela relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. 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 |1
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11.* A obesidade mdrbida é a situacdo em que
0 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®.

DO PLEITO

1. Semaglutida (Ozempic®) é indicado para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em
monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia ou
contraindicacdes; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®)
Solucdo Injetavel ndo apresenta indicacdo em bula® para o tratamento da obesidade
morbida, quadro clinico apresentado pela Autora. Seu uso, nesta situacdo, configura uso off-
label.

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengéo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2022.

2 Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660036 >. Acesso em: 03 jun. 2022.
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2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nédo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase
de aprovacao pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e risco
do médico que o prescreve®,

3. Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, que
dispde sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo
SUS de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (Conitec), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranga, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

4, O medicamento pleiteado ndo foi_avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

5. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de
14 de agosto de 2013*. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA
para o uso off label do medicamento Semaglutida para o tratamento da obesidade.

6. Em estudo duplo-cego com participantes com sobrepeso ou obesidade, a
semaglutida uma vez por semana mais intervengdo no estilo de vida foi associada a redugéo
sustentada e clinicamente relevante do peso corporal®.

7. Em revisdo sistematica de 2021, foi verificada a eficacia e seguranca da
semaglutida em alta dose uma vez por semana para controle de peso crbnico. A
semaglutida em altas doses oferece um potencial significativo de reducdo de peso e efeitos
favoraveis nos fatores de risco cardiometabdlico e nos indices glicémicos. Médicos e
pacientes devem considerar a via e frequéncia de administracdo, perfil de efeitos adversos e
custo ao escolher um medicamento antiobesidade. A importancia de intervengdes
concomitantes no estilo de vida deve ser enfatizada®.

8. Estudos clinicos avaliando a Semaglutida foram publicados para o
tratamento da obesidade, entretanto carecem de mais estudos para uma avaliacdo de
sequranca e eficacia adequada.

9. O medicamento Semaglutida (Ozempic®) ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS,

3PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n® 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2022.

“BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condicGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 03 jun. 2022.

5 Wilding, J.P.H et.al. Once-Weekly Semaglutide in Adults with Overweight or Obesity. New England journal of medicine,
2021, 384(11), 989. Disponivel em: < https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02252728/full?highlightAbstract=o0bes%7Csemaglutid%7Cobesity%7Csemaglutide>. Acesso em: 03 jun. 2022.

¢ Bradley CL, McMillin SM, Hwang AY, Sherrill CH. High-Dose Once-Weekly Semaglutide: A New Option for Obesity
Management. Ann Pharmacother. 2021 Oct. Pubmed. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34706581/>. Acesso
em: 03 jun. 2022.
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no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro. Considerando que ndo existe politica
publica de salde para dispensacdo deste farmaco, salienta-se que ndo ha atribuicdo
exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer tal item.

10. Acrescenta-se que o tratamento da obesidade é complexo, multidisciplinar e
nao existe nenhum tratamento medicamentoso em longo prazo que ndo envolva mudanca de
estilo de vida (MEV)’.

11. 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 diagndstico de sobrepeso ou
obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?) com ou sem comorbidades que buscam
atendimento no SUS®.

12. Conforme Protocolo supracitado, o tratamento da obesidade deve ter por
finalidade alcancar uma série de objetivos globais em curto e longo prazo, com atendimento
multiprofissional (médicos, psicélogos, nutricionista): educacao alimentar e nutricional que
vise a perda de peso; reducdo de fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade
(hipertensédo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); melhorias de outras
comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplésico, etc.); recuperacdo da
autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. As medidas nédo
farmacoldgicas: Redugdes de peso corporal por meio de abordagens
educativas/comportamentais (reeducacdo alimentar e/ou préatica de exercicio fisico), Praticas
Integrativas e Complementares em Salde - PICS (yoga, auriculoterapia e tai chi chuan) e
Tratamento cirdrgico (devera seguir os critérios dispostos no ANEXO 1 do ANEXO 1V da
Portaria de Consolidacdo n° 3, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre as Diretrizes
Gerais para o Tratamento Cirlrgico da Obesidade)®.

13. Ressalta-se que no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe 0 Servigo
Especializado de Atencdo a Obesidade®, politica publica_no _SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro
Nacional de Estabelecimentos em Saide — CNES e 0 acesso aos servi¢os habilitados ocorre
mediante a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacéo.

14, Considerando que a Autora possui quadro de obesidade mérbida (fl. 19),
seria importante que esta fosse acompanhada pelo referido servigo. Sendo assim, informa-se
que a Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua
residéncia, munida de encaminhamento médico para o Servico de Atencdo a

"ABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em: <http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf
>, Acesso em: 03 jun. 2022.

® 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: 03 jun. 2022.

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: 03 jun. 2022.
10 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satde. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
mp=00&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 03
jun. 2022.
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Obesidade, a fim de obter as informacdes necessarias para sua insercao, via SISREG,
no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Aten¢do a Obesidade do Estado
do Rio de Janeiro, onde receberd o atendimento integral e adequado para sua condigéo
clinica.

15. O medicamento Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) possui_registro
ativo na ANVISA.
16. Quanto a solicitacdo do consultério advocaticio Décio Fuschi Advogados

Associados (fl. 13, item “VII”, subitens “C” e “e. i. ”) referente ao provimento de “... além de
outros medicamentos identificaveis ao longo do tratamento, de forma urgente, visto as
condi¢bes de saude e os riscos que ja enfrentas e vem sofrendo ...” e “ou de outros
medicamentos e/ou procedimentos que se mostrarem necessarios para a manutencéo de sua
saude possivelmente identificaveis ao longo do tratamento”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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