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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1483/2022
Rio de Janeiro, 08 de julho de 2022.

Processo n° 0178277-64.2022.8.19.0001,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e ao insumo agulha para caneta de
insulina (NovoFine®).

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram observados os documentos
médicos emitidos pela médica endocrinologista | | em

impresso do Hospital Municipal Ronaldo Gazolla (fls. 24 e 25) datado em 04 de fevereiro de
2022 e em impresso da Camara de Litigios (fls. 29 a 34) datado em 27 de maio de 2022.

2. Trata-se de Autora, 47 anos, portadora de Diabetes Mellitus tipo 2
diagnosticado em 2007, obesidade grau 3, IMC 42, peso na consulta 110kg, esteatose
hepética acentuada, hipertensa, encaminhada a nutricionista, em tratamento dietético e
medicamentoso, “sem controle da doenga”. Para o controle glicémico com reducdo da
hemoglobina glicada (HbAcl), perda pondera e melhora da esteatose hepatica, foram
prescritos 0s medicamentos metformina 850mg tomar 1 comprimido ap6s o café, almoco e
jantar, glibenclamida 05mg tomar 1 comprimido antes do café, almogo e jantar, sinvastatina
40mg 1 comprimido a noite e Liraglutida 6mg/mL (Victoza® OU Saxenda®) aplicar 0,6mg
via subcutanea 1 vez ao dia, apés 2 semanas, aplicar 1,2mg 1 vez ao dia e ap6s 2 semanas
aplicar 1,8mg ao dia e o insumo agulha para caneta de insulina (NovoFine®). Foi citada a
seguinte classificagdo diagnostica (CID 10): E66.0 — obesidade devida a excesso de
calorias; E11.0 - Diabetes Mellitus n&o-insulino-dependente.

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 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.
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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 ambito 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo 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 Baésico 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
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.

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 o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO0), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagcdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Obesidade é definida pela Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a satde, 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 prética 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
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termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade 11
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11.}

2. O diabetes mellitus (DM ou Diabete Melito) refere-se a um grupo
heterogéneo de distlrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela
deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus
efeitos. Alteragbes nos metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente
observados. A classificagdo 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 Saide (OMS), pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e a Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia do
diabetes: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional .2

3. O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente
associado a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por
resisténcia a insulina e deficiéncia parcial de secre¢do de insulina pelas células
B,pancredticas, além de alteracfes na secre¢do de incretinas. Apresenta frequentemente
caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a insulina, como acantose nigricans e
hipertrigliceridemia.?

4, A Esteatose ¢ 0 acimulo anormal de gordura em um érgdo ou tecido. A
Esteatose hepética caracteriza-se pelo acimulo excessivo de gordura (lipidios) nas células
do figado denominadas hepatécitos. Essa pode permanecer estavel por muitos anos e até
regredir, se suas causas forem controladas. Se ndo o forem, a doenca pode evoluir para a
esteatoepatite. Nessa fase a esteatose se associa a inflamacdo e morte celular, fibrose
(cicatrizagdo) e tem maior potencial de progressdo, ao longo dos anos, para cirrose e para 0
carcinoma hepatocelular (CHC) ou céncer de figado. A esteatose hepatica é classificada em
dois grandes grupos: causada pelo consumo excessivo e crdnico de bebidas alcodlicas;
causada por outros fatores de risco e denominada Doenca Hepatica Gordurosa Nao Alcodlica
(DHGNA).®

DO PLEITO

1. Liraglutida (Victoza®) é usado para tratar adultos, adolescentes e criangas
acima de 10 anos de idade com diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e exercicios sozinhos
ndo sdo suficientes para o controle da glicemia, como monoterapia (quando o uso da
metformina é considerado inapropriado) ou em combinacdo com antidiabéticos orais e/ou

! BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022

3 Esteatose hepatica. Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/e/esteatose-
hepatica-1>. Acesso em: 08 jul. 2022

# NatJus

3



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

insulina®. A Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensacdo de
saciedade e reducdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestao alimentar.
E indicado em associacdo a uma dieta hipocaldrica 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®.

2. As agulhas para caneta de aplicacdo sdo utilizadas acopladas a caneta
aplicadora. Para as canetas, as agulhas disponiveis sd&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e
12,7 mm de comprimento®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Liraglutida 6mg/mL é comercializado sob
as marcas comerciais Saxenda® e Victoza®. De acordo com as bulas*® dos medicamentos
pelas marcas comerciais, Saxenda® apresenta indicacdo para o tratamento do controle
cronico do peso 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), hipertenséo arterial, e Victoza® indicagdo para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 2 como monoterapia ou em combinacdo com
antidiabéticos orais e/ou insulina. Nao ha ainda comercializagdo da apresentagdo genérica do
medicamento.

2. Conforme documento médico (fl. 24 e 33), o medicamento Liraglutida
6mg/mL foi indicado para obesidade e diabetes mellitus tipo 2 com o objetivo de diminuir
os fatores de risco para doenca cardiovascular, entende-se que 0 medicamento indicado para
seu quadro clinico seria a Liraglutida 6mg/mL de marca comercial Saxenda® indicada ao
tratamento de obesidade.

3. Neste sentido, destaca-se que de acordo com a bula do medicamento
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®)®, esta indicado para o tratamento das condi¢des clinicas
apresentadas pela Autora: obesidade e diabetes mellitus tipo 2, assim como a agulha para
caneta de insulina (NovoFine®) esta indicada para a aplicagédo do medicamento pleitedo.

4, Cabe acrescentar que a Liraglutida ndo foi avaliada pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) e, consequentemente, ndo
integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro. Considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensacdo
deste farmaco, salienta-se que ndo ha atribuicao exclusiva do Estado ou do Municipio em
fornecer tal item.

4 Anvisa. Bula do medicamento Liraglutida (Victoza®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351765063200844/?nomeProduto=victoza >. Acesso em: 08 jul. 2022

5 Anvisa. Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/969464?numeroRegistro=117660032>. Acesso em: 08 jul. 2022

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2021. Classificagdo do
diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 08 jul. 2022
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5. Acrescenta-se que o tratamento da obesidade é complexo, multidisciplinar e
ndo existe nenhum tratamento medicamentoso em longo prazo que ndo envolva mudanca de
estilo de vida (MEV)'.

6. O Ministério da Salde publicou 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®.

7. Conforme Protocolo supracitado, o tratamento da obesidade deve ter por
finalidade alcancar uma série de objetivos globais em curto e longo prazo, com atendimento
multlproflssmnal (médicos, psicologos, nutricionista): educacdo alimentar e nutricional que
vise a perda de peso; reducdo de fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade
(hipertensdo 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 (reeducacao alimentar e/ou pratica 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 IV da
Portaria de Consolidacdo n° 3, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre as Diretrizes
Gerais para o Tratamento Cirlrgico da Obesidade)®.

8. Ressalta-se que no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe 0 Servigo
Especializado de Atencdo a Obesidade!?, existe 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 servicos habilitados ocorre
mediante a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacgéo.

9. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade grau 3 (fl. 24), seria
importante que esta fosse acompanhada pelo referido servi¢o. Sendo assim, informa-se que a
Autora devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia,
munida de encaminhamento médico para o Servi¢o de Atencdo a Obesidade, a fim de
obter as informagdes necessarias para sua inser¢ao, via SISREG, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atencdo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro,
onde recebera o atendimento integral e adequado para sua condicao clinica.

10. Acrescenta-se que para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 2 o SUS

"ABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em: <http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf
>, Acesso em: 08 jul. 2022

8 Conitec. 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: 08 jul. 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: 08 jul. 2022.
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&VCo
mp=00&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 08
jul. 2022.
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disponibiliza por meio da Atencdo Baésica, conforme REMUME-RIO, os medicamentos
Glibenclamida 5mg, Gliclazida 30mg liberacdo controlada, Cloridrato de Metformina
500/850 mg, Insulina Humana NPH e regular.

11. Conforme documentos médicos acostados (fls. 25 e 31) a Autora ja faz uso
dos hipoglicemintes orais disponiblizados no SUS, Glibenclamida 5mg e Metformina
850mg, sem controle do diabetes mellitus tipo 2.

12. A Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e o insumo agulha para caneta de
insulina (NovoFine®) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

13. Por fim, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 18 e 19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao 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 providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FIFEaiinTaIE(:gljﬁA(:aDIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
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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