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Rio de Janeiro, 26 de dezembro de 2022.

Processo n° 0826097-67.2022.8.19.0021,
ajuizado por| |,
representada por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 52
Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias 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 (Num.
34097313- Pag. 1 e 2), pela médica] |
emitido em 10 de agosto de 2022.

2. Em sintese, trata-se de Autora com 41 anos de idade, que apresenta
diagnostico de obesidade grau 3 e hipertensdo arterial. Apresenta indice de massa
corporal (IMC) de 71.6, fazendo acompanhamento nutricional com educador fisico para
mudanca de estilo de vida e aguarda realizagdo de cirurgia bariatrica. Devido a gravidade da
obesidade da Autora foi indicado o inicio de tratamento com Liraglutida 6mg/mL
(Saxenda®), seguindo a posologia de 30mg por dia (2 caixas). A médica relata que ndo
existem danos significativos com o uso de Saxenda® e que a demora no inicio ao tratamento
envolveriam complicacfes da obesidade, que incluem chance aumentada de diabetes e
doenca cardiovascular.

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 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 Consolidacdo 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.
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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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relagéo 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 Bésico 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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Duque de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

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 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 |, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11.

2. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca crbnica ndo transmissivel
(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que o0s beneficios do tratamento (n&o
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam oS riscos. Trata-se de uma condigdo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevacdo persistente da pressdo arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS)
maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastélica (PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes, na auséncia de medicagédo
anti-hipertensivaZ.

DO PLEITO

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengéo 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:26 dez. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia.
2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf
http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 26 dez. 2022.
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1. A Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensacgdo
de saciedade e reducdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestéo
alimentar. E indicado em associacdo 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 - CONCLUSAOQO

1. O medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) estad _indicado em bula
para o tratamento do quadro clinico da Autora — obesidade grau 3 (IMC) 71.6, fazendo
acompanhamento nutricional com educador fisico para mudanca de estilo de vida.

2. Quanto a disponibilizagdo do medicamento pleiteado, informa-se que a
Liraglutida 6mg/mL néo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) e insumos dispensados pelo SUS, no ambito do
municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cabe acrescentar que a Liraglutida se encontra em anélise pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para tratamento de pacientes
com obesidade e IMC acima de 35kg/m, pré-diabetesealto risco de doenca
cardiovascular.

4, A Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
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 Saude 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 diagndstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25
ka/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, psicélogos, 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

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: 26 dez. 2022

4ABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em: <http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf
>, Acesso em: 26 dez. 2022

5 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: 26 dez. 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: 26 dez. 2022.

¥ NatJus 3



Secretaria de
Saude

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplésico, etc.); recuperacdo da
autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. As medidas nédo
farmacolégicas: Reducbes 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 Consolida¢do n° 3, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre as Diretrizes
Gerais para o0 Tratamento Cirdrgico da Obesidade)®.

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

9. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servigo
Especializado de Atencao a Obesidade’, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos
em Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a inser¢do da demanda
junto ao sistema de regulagéo.

10. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade grau 3 (Num.
34097313- Pag. 1 e 2) e caso ndo esteja fazendo o acompanhamento, devera comparecer a
Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de encaminhamento
médico para o Servigo de Atencdo a Obesidade, a fim de obter as informacoes
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 receberd o
atendimento integral e adequado para sua condigéo clinica.

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 30855884 — Paginas 11 e 12, item “XI”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios
que se facam necessarios ao tratamento da moléstia Autora...”, vale ressaltar que nédo 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 52 Vara Civel da Comarca de Duque de do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOICIANE DIAFirﬁgclglliilgUES NEVES ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF- R] 13065

ID. 5.136.348-8 ID. 4.391.364-4

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

" 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&V Terc=1&VServico=127&V Classificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 26
dez. 2022.

# NatJus

4



