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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1783/2022
Rio de Janeiro, 10 de agosto de 2022.

Processo  n°  0000390-87.2022.8.19.0003,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados documentos da
Secretaria Municipal de Saude de Angra dos Reis e Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (fls.
70 e 71), emitido em 12 de janeiro de 2022 e ndo datado, respectivamente pelas médicas

I |

2. De acordo com os documentos, a Autora com 50 anos de idade, apresenta
hipertensdo arterial sistémica, hipotireoidismo e obesidade grau 11l (IMC = 43,8 kg/m2).
Apresenta contraindicacdo para varios medicamentos para o tratamento da obesidade, sendo
entdo indicado o uso de Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) na dose inicial de 0,6mg/dia e
posterior aumento para a dose 1,2mg/dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucéo 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 organizacdo 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 Consolidagdo 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.
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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 a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberagao
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. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no Boletim Oficial do
Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014, disponivel no Portal
da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no &mbito 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 o
conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua
relacdo com vérias complicagcdes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC)
para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC € 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 Il e IMC igual ou superior a
40 — obesidade I11.* A obesidade moérbida € a situacdo em que o peso é duas, trés ou mais vezes

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencgdo a Satde. Departamento de Atencgdo Bésica. Obesidade.
Cadernos de Atencgdo Basica n® 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2022.
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acima do peso ideal, sendo assim chamada porque esté associada com varios transtornos sérios e
com risco de morte?.

2. A hipertensado arterial sisttmica (HAS) é uma condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteragcbes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

3. O hipotireoidismo se refere a uma diminui¢do da producdo do horménio da
tiroide, 0 que provoca um aumento nos niveis de TSH. A secre¢do diminuida de hormdnios
tiroidianos também pode ser o resultado de estimulacéo reduzida da glandula tiroide, devido a
diminuicdo do horménio liberador de tirotropina (TRH) ou da diminui¢do da acdo de TSH. O
hipotiroidismo pode também ser causado pela agédo reduzida dos hormdnios tiroidianos nos
orgdos-alvo, como nos casos raros de resisténcia aos horménios tiroidianos. O seu diagnéstico é
feito usualmente por clinicos e atualmente também por outros especialistas, como
ginecologistas e cardiologistas, conscientes dos seus efeitos indesejaveis®.

DO PLEITO

1. A Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensacdo de
saciedade e redugdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo alimentar.
Em adolescentes com idade maior ou igual a 12 anos, pode ser utilizado em associacdo a
nutricdo saudavel e atividade fisica para controle de peso em adolescentes a partir de 12 anos
com: peso corporal acima de 60 kg e obesidade (IMC correspondendo a >30 kg/m? para adultos
por pontos de corte internacionais)®.

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 ¢ indicado em associacdo a
uma dieta hipocalérica e aumento do _exercicio fisico para controle crénico de peso em
adultos.

2. Diante do exposto e considerando os dados relatados pelas médicas assistentes
(fls. 70 a 71), entende-se que a Autora ndo se enquadra para 0 uso do medicamento

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2022.

3 BRENTA, G. et al. Clinical practice guidelines for the management of hypothyroidism. Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia &  Metabologia, v. 57, p. 265-291, 1 jun. 2013. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/abem/a/RyCDtMtQqCKP5vG8hVSwpQC/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 08 ago. 2022.
4 Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351358815201494/?nomeProduto=saxenda>. Acesso em:

08 ago. 2022.
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pleiteado Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®).

3. Quanto a disponibilizacdo, cabe mencionar que a Liraglutida (Saxenda™) ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de Angra dos Reis e do
Estado do Rio de Janeiro.

v" Por ndo estarem contemplados na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME, e, consequentemente, em nenhuma listagem e programas, o fornecimento
desse medicamento ndo € de atribuicdo administrativa do Estado e do Municipio

citados.
4. A Liraglutida ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS — CONITEC.
5. 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 diagnostico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25
kg/m?) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS®.

6. 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, psicologos, nutricionista): educacao 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 neoplasico, etc.); recuperagdo da autoestima;
aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. As medidas ndo farmacoldgicas:
Reducges de peso corporal por meio de abordagens educativas/comportamentais (reeducacéo
alimentar e/ou pratica de exercicio fisico), Praticas Integrativas e Complementares em Saude -
PICS (yoga, auriculoterapia e tai chi chuan) e Tratamento cirdrgico (devera seguir os critérios
dispostos no ANEXO 1 do ANEXO IV da Portaria de Consolidagédo n° 3, de 28 de setembro de
2017, que dispde sobre as Diretrizes Gerais para o Tratamento Cirlrgico da Obesidade)®.

7. Ressalta-se que ha politica publica no SUS que garante o atendimento integral
aos individuos com sobrepeso e obesidade. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe
Servico Especializado de Atencdo a Obesidade, conforme Cadastro Nacional de
Estabelecimentos em Satde — CNES. O acesso aos servigos habilitados ocorre com a inser¢éo
da demanda junto ao sistema de regulacdo.

8. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade grau 111 (fls. 70 a 71),
seria importante que fosse acompanhada pelo referido servico. Assim, a Autora devera
comparecer a Unidade Baésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munida de

S MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGCAO 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: 08 ago. 2022.

® 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 ago. 2022.
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encaminhamento médico para Servi¢o de Atencdo a Obesidade, a fim de obter as informacdes
necessarias para sua insercao, 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 condi¢do clinica.

9. Por fim, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 18 a 21, item “VI”, subitem “d” e “e”) referente ao provimento de “..como
eventuais novos medicamentos, exames, procedimentos ou quaisquer outros tratamentos
que lhe venham a ser prescritos por seu médico assistente para tratamento da enfermidade
denominada...”, 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 salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Meédico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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