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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2832/2022
Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2022.

Processo n° 0290551-68.2022.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foi considerado o documento (fl. 28),
pela médica | |. Este documento preenchido pela
médica ndo esta datado, porém as informagdes contidas j& sdo suficientes para elaboracdo do
parecer técnico.

2. Em sintese, trata-se de Autora com 64 anos de idade, que apresenta
diagnostico de diabetes tipo 2, sindrome metabdlica e obesidade grau 3. Foi diagnosticada
ha 5 anos com diabetes tipo 2 estando em uso de Metformina 850mg 2x ao dia, Gliclazida
(Azukon®) 30mg 1x ao dia, Losartana 50mg 2x ao dia, Hidroclorotiazida 25mg 1x ao dia e
Anlodipino 5mg 1x ao dia. Mesmo com o uso destes medicamentos regularmente a Autora
ndo obtém controle glicémico adequado. Como agravante, a mesma tem histérico familiar de
morte subita e Infarto Agudo do Miocérdio e Acidente Vascular Cerebral. Diante disto, deve
fazer uso de Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) visando a reducdo da “obesidade abdominal”
e melhor controle glicémico, tendo ‘imenso beneficio clinico’.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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,
dispbe, 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¢cdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

s NatJus



Secretaria de
Saude

*

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Salde

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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucgdo 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 Deliberacdo 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Baésico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RI0), em consonancia com as legislaces supramencionadas.

0. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicagdo e a
monitoracdo da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2,583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo
1°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar
dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A Obesidade ¢ 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 complicacGes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na préatica clinica. O IMC ¢
estimado pela relacdo 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 |, IMC entre 35-39,9 — obesidade |1
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11.}

1BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atencédo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atenc&o Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2022.
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2. O diabetes mellitus (DM ou Diabete Melito) refere-se a um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na acéo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela
deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus
efeitos. Alteracbes 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 Organizagédo
Mundial da Saude (OMS), pela Associacdo 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 (DM2), 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 secrecdo de insulina pelas células
B,pancredticas, além de alteracGes na secrecdo de incretinas. Apresenta frequentemente
caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a insulina, como acantose nigricans e
hipertrigliceridemia.?

DO PLEITO

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

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 hipocalérica e aumento do exercicio fisico para controle cronico
de peso em adultos.

2. Além disso, a solucdo injetavel de Liraglutida 6 mg/mL é disponivel em
sistema de aplicagdo preenchido com 3 mL cada. O sistema de aplicagdo Liraglutida
emg/mL (Saxenda®) pode dispensar doses de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ou 3,0
mg. No documento medico acostado ao processo (fl. 28) ndo foi mencionado o

2SOCIEDADE 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: 29 nov. 2022

3 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: 29 nov. 2022
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esguema terapéutico indicado a parte autora.

3. Diante do exposto e considerando os dados relatados pela médica assistente
(1. 28), entende-se que a Autora ndo se enquadra para o0 uso do medicamento pleiteado
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®).

4. 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 ambito 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.

5. A Liraglutida no foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC.
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*,

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
multiprofissional (médicos, psicologos, nutricionista): educagdo 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.); recuperacdo da
autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. As medidas néo
farmacolégicas: Redugdes de peso corporal por meio de abordagens
educativas/comportamentais (reeducacdo alimentar e/ou prética 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 Consolidacdo n° 3, de 28 de setembro de 2017, que dispbe sobre as Diretrizes
Gerais para o0 Tratamento CirGrgico da Obesidade).

8. Ressalta-se que ha politica pablica 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 & Obesidade, conforme Cadastro Nacional de
Estabelecimentos em Salde — CNES. O acesso aos servi¢os habilitados ocorre com a
inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacéo.

4MINISTERIO 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: 29 nov. 2022
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9. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade grau 111 (fl.28),
seria |mportante que fosse acompanhada pelo referido servigo. Assim, a Autora devera
comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de
encaminhamento médico para Servico de Atencdo a Obesidade, a fim de obter as
informacgdes necessarias para sua insercdo, 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 condicao clinica.

10. Quanto a solicitacdo Autoral (fl. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “e”)
referente ao fornecimento de “...outros medicamentos, produtos complementares ¢ acessorios
que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, cumpre esclarecer que néo
é recomendado o provimento de quaisquer novos itens sem prévia analise de laudo que
justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde de seus Usuarios.

E o parecer.

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

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF-RJ 10829
ID. 5.136.348-8

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