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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1969/2022
Rio de Janeiro, 26 de maio de 2023.

Processo n° 0225312-20.2022.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Semaglutida 0,25mg/0,5mg (Ozempic®) e Orlistate 120mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados o0s
documentos medicos datados e mais recentes acostados aos autos. Desse modo, foram
analisados os documentos acostados as fls. 35/37 e 44, emitidos em 05 de agosto de 2022 e
11 de julho de 2022, pelos médicos| le
I |

2. De acordo com os referidos documentos, o Autor, 41 anos, tem obesidade
grave (IMC: 79,58), ja com processo em andamento no SISREG para gastroplastia redutora.
Apresenta dificuldade importante de deambulagdo, utilizando muleta, tendo também
diagnostico de lesdo articular em joelho direito em decorréncia da obesidade. Foi participado
que o Autor é compulsivo alimentar, em uso de medicamento psicoativo e ndo apresenta
condicdo de atividade laboral por tempo indeterminado.

Foram mencionados o0s seguintes cddigos da Classifica¢do Internacional de Doencas (CID-
10): F50 — Transtornos da alimentacdo, E66.8 — Outra obesidade, M17 — Gonartrose
(artrose do joelho), 115.9 — Hipertenséo secundaria, ndo especificada, M93.0 — Luxacao
(ndo-traumatica) da epifise superior do fémur, M94.8 — Outros transtornos
especificados da cartilagem e M23.2 — Transtorno do menisco devido a ruptura ou lesdo
antiga.

3. Para 0 manejo do quadro, foi prescrito ao Autor:

e Semaglutida 0,25mg/0,5mg (Ozempic®) — 12 e 22 semanas: aplicar 0,25mg 30
minutos antes do jantar, 01 vez por semana, sempre as quintas feiras; 32 semana em
diante: aplicar 0,5mg conforme a orientacdo anterior;

e Orlistate 120mg — 01 capsula no almogo e jantar (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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 execugdo 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 ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo 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 legislaces supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

Neste item, este Ndcleo se limitard a abordar apenas as doencas do Requerente gue guardam
relacdo com os medicamentos pleiteados nesta acdo. Desse modo, tem-se:

1. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a satde, devido a
sua relacdo com varias complica¢fes 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
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade |, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11*.

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencio a Satide. 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: 25 ago. 2022.
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2. O transtorno de compulséo alimentar (TCA) caracteriza-se pela ingestao,
em um periodo de duas horas, de uma quantidade de alimentos maior do que outras pessoas
consumiriam em circunstancias andlogas. Durante os episddios de compulsdo, o individuo
come mais rapido do que o normal e até sentir-se “desconfortavelmente cheio”, mesmo nao
estando fisicamente com fome. Ademais, sdo relatados sentimentos de vergonha e culpa
devido a quantidade de comida ingerida, tal como sensacdo de falta de controle sobre o ato
de comer?,

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
contraindicac@es; em adigdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes®.

2. O Orrlistate ¢ indicado para o tratamento em longo prazo de pacientes com
sobrepeso ou obesidade, incluindo pacientes com fatores de risco associados a obesidade, em
conjunto com uma dieta levemente hipocalérica. O Orlistate é eficaz no controle de peso em
longo prazo, melhora os fatores de risco associados ao excesso de peso e também promove a
reducéo da gordura visceral. No tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 com sobrepeso
ou obesidade, em conjunto com uma dieta levemente hipocal6rica, promove controle
glicémico adicional, quando utilizado em conjunto com medicamentos antidiabéticos orais
e/ou insulina®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Orlistate 120mg apresenta indicacdo
prevista em bula* para o manejo do quadro clinico descrito para o Autor — obesidade.

2. Quanto ao medicamento Semaglutida 0,25mg/0,5mg (Ozempic®), visando
analisar seu uso para o tratamento da condicéo apresentada pelo Autor, a consulta em bula®
aprovada pela ANVISA, apontou que ndo hd indicacdo prevista para 0 manejo da
obesidade. Neste caso, sua indicagéo configura uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo 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 fisiopatologica, 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®.

2Bloc L.G; Nazareth, A.C.P; Moreira, A.K.S.M - Transtorno de Compulsdo Alimentar: Revisdo Sistematica da Literatura.
Revista Psicologia e Saude, v. 11, n. 1, jan./abr. 2019, p. 3-17. Disponivel em:
<http://pepsic.bvsalud.org/pdf/rpsaude/viinl/vi1nla0l.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2022.

3 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: 25 ago. 2022.

4 Bula do medicamento Orlistate por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102351042>. Acesso em: 25 ago. 2022.

SPAULA, C.S. e al. Centro de informag®es 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: 25 ago. 2022.
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4, 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 utilizagdo pelo
SUS de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide — CONITEC, demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

5. Neste contexto, informa-se que a Semaglutida 0,25mg/0,5mg (Ozempic®)
ndo foi avaliada pela CONITECS®. Acrescenta-se que o Orlistate foi_avaliado pela
CONITEC, a qual recomendou sua ndo incorporacéo para a reducéo de peso em individuos
com sobrepeso ou obesidade. A comissdo, considerando a baixa relevancia clinica do
desfecho, a baixa seguranca do medicamento, a baixa qualidade metodolégica dos estudos e
0 alto impacto orcamentario, ndo recomendou seu uso isolado e nem como primeira linha de
tratamento. Entretanto, é recomendado o seu posicionamento na terapéutica como o de
adjuvante em pacientes refratarios a tentativas de emagrecimento com intervencdes baseadas
no estilo de vida, levando em consideracdo os eventuais custos envolvidos na utilizacdo do
medicamento’.

6. 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 20138, Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA
para o uso off label do medicamento Semaglutida para o tratamento da obesidade.

7. A vista disso, um estudo duplo-cego com participantes com sobrepeso ou
obesidade, a Semaglutida administrada uma vez por semana associada a intervencdo no
estilo de vida demonstrou uma redugdo sustentada e clinicamente relevante do peso
corporal®. A eficacia e seguranca da Semaglutida em altas doses uma vez por semana para
controle de peso cronico foi avaliada em uma revisao sistematica. Tal estudo demonstrou que
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 administracao, perfil de efeitos adversos e
custo ao escolher um medicamento antiobesidade. A importancia de intervencoes
concomitantes no estilo de vida deve ser enfatizada®.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 25 ago. 2022.

7 Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC. ORLISTATE PARA A REDUCAO DE PESO EM
INDIVIDUOS COM SOBREPESO OU OBESIDADE. Relatdrio de Recomendagéo. Dezembro/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_OrlistateSobrepesoObesidade_CP_79_2019.pdf>. Acesso
em: 25 ago. 2022.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, 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/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 03 jun. 2022.

9 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=obes%7Csemaglutid%7Cobesity%7Csemaglutide>. Acesso em: 25 ago. 2022.

10 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: 25 ago. 2022.
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8. Neste momento, faz-se importante ressaltar que o tratamento da obesidade é
complexo e multidisciplinar. N&o existe nenhum tratamento medicamentoso em longo prazo
que néo envolva mudanca de estilo de vida (MEV),

9. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que a Semaglutida
0,25mg/0,5mg (Ozempic®) e o Orlistate 120mg né&o integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na ANVISA.

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!2. 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*3,

12. 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: diminuigdo da
gordura corporal, preservando a0 maximo a massa magra; promo¢do da manutencdo de
perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro; educacdo alimentar e nutricional que
vise a perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducéo de
fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia,
pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em melhorias de outras comorbidades (apneia do
sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacdo da autoestima; aumento da capacidade
funcional e da qualidade de vida®?.

13. Diante 0 exposto, ressalta-se que existe politica publica no SUS que
garante o atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

14, Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atencdo a Obesidade, conforme Cadastro Nacional de
Estabelecimentos em Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulacdo. Destaca-se que de acordo com o
documento médico (fls. 35/37) o Autor ja estd com processo em andamento no SISREG para
gastroplastia redutora.

UABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em:
<http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2022.

2 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: 25 ago. 2022.

13 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: 25 ago. 2022.
14 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Sadde. Servigos Especializados. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330330&VC
omp=00&V Terc=00&VServico=127&V Classificacao=001&VAmMbu=&VAmbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em:
25 ago. 2022.
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E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 11538
ID: 5083037-6 Mat. 4.918.044-1

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

# NatJus



