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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3159/2022

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022.

Processo n° 0824570-40.2022.8.19.0002,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Orlistate 120mg e Liraglutida (Saxenda®) 3mg/dia.

—RELATORIO

1

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados 0s documentos em impressos
da Policlinica Municipal Aguinaldo de Moraes (Num. 40428713_P4ag. 8-10) emitidos, pelo médico
i | em 01 de dezembro de 2022.

2. Em sintese, trata-se de Autora, 22 anos, portadora de obesidade grau 3 (peso de
198 kg e estatura de 1.69) IMC 69.3, HAS e DM 2. Necessita perder peso com urgéncia e possui
contraindicacdo para cirurgia bariatrica, devido a doenca psiquiatrica. Sendo prescrito e
necessitando do uso regular e continuo de Liraglutida (Saxenda®) 3 mg/dia por via subcutanea e
Orlistate 120mg com posologia de 1 comprimido no café, almoco e jantar, para melhora de sua
satde. Foram informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10): E66 —
obesidade, E11 - Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente e 110 - Hipertensdo essencial
(primaria).

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

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 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 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 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 Atencdo Priméria a Saude 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 32 atualizagéo, maio 2017.

D ADR LINI

1. A obesidade é definida pela Organizagdo Mundial da Sadde (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacao
com vérias complicagdes metabdlicas. 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 relacéo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?2. 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 — gbesidade 1, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade
1. A obesidade mdrbida é a situacdo em que o peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso
ideal, sendo assim chamada porque esta associada com varios transtornos sérios e com risco de
morte?.

2. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracédo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracGes metabdlicas, 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 demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg>.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengéo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengo
Basica n® 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 30 dez. 2022.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95,
n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: < http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso
em: 30 dez. 2022.
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3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distdrbio metabolico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua agéo, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complica¢des crénicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

4, O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, 0 DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenca
poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuigdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,
gue contribuem para a obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuagdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producédo
hepética de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lipélise e consequente aumento de &cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcédo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secrecdo de insulina pela célula B pancredtica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabélica®.

DOPLEITO

1. Orlistate é indicado para o tratamento de pacientes com sobrepeso ou obesidade,
incluindo pacientes com fatores de risco associados a obesidade, em conjunto com uma dieta de
baixa caloria. E eficaz no controle de peso em longo prazo (perda de peso, manuten¢éo do peso e
prevencdo da recuperagdo do peso perdido). Melhora os fatores de risco associados ao excesso de
peso, como hipercolesterolemia (colesterol alto no sangue), intolerancia a glicose (“pré-diabetes™),
diabetes do tipo 2, hiperinsulinemia, (insulina alta no sangue), hipertensao arterial (pressdo alta), e
promove também a reducdo da gordura visceral (localizada entre os 6rgdos abdominais). Pode ser
utilizado também para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou
obesidade. Orlistate, em conjunto com uma dieta de baixa caloria e medicamentos antidiabéticos
orais e/ou insulina, promove controle adicional do aglcar no sangue®.

2. A Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensagdo de
saciedade e reducdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo alimentar. Em
adolescentes, 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)®.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.

4 Bula do Medicamento Orlistate por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=155370045>. Acesso em: 30 dez. 2022.

5 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: 30 dez. 2022.
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111 —CONCLUSAOQ

1. Inicialmente informa-se, de acordo com a Diretriz de Tratamento da Obesidade da
Sociedade Brasileira de Obesidade, o tratamento da obesidade € complexo e multidisciplinar. Nao
existe nenhum tratamento farmacoldgico em longo prazo que ndo envolva mudanca de estilo
de vida (MEV). A utilizacdo de medicamentos pode ser associada a MEV como dieta e atividade
fisica nos pacientes que possuam Indice de Massa Corporal (IMC) maior que 30kg/m? ou maior
que 27 kg/m? desde que possuam comorbidades associadas®.

2. Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento, 0 uso deste sem a
associacao ao exercicio fisico ndo é o suficiente para a perda de peso. A Liraglutida 6mg/mL
(Saxenda®) ¢ indicada em associacdo a uma dieta hipocalérica e aumento do exercicio fisico
para controle cronico de peso em adultos.

3. Diante ao exposto informa-se que os medicamento pleiteados Orlistate 120mg e
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) estdo indicados para o tratamento de pacientes com sobrepeso ou
obesidade em conjunto com uma dieta de baixa caloria. Assim, tendo em vista a indicagdo conjunta
pela médica assistente de mudanca do estilo de vida para controle do peso (Num. 40428713 P4g.
8-10), entende-se que os medicamentos gstdo indicados no tratamento da Requerente.

4, Quanto ao fornecimento do medicamento, no ambito do SUS, cumpre informar que
Orlistate 120mg e Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) pdo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito
do municipio de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro.

» Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensagdo

destes medicamentos, salienta-se que ndo h4 atribuicdo exclusiva do estado do
ou do municipio em fornecé-los.

5. O Orlistate foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (Conitec), o qual recomendou sua ndo incorporacdo para a reducdo 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 metodoldgica dos estudos e o alto impacto
orcamentario, ndo recomendou seu uso isolado e nem como primeira linha de tratamento. E
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 utilizagdo do medicamento’. A Liraglutida néo
foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

®Diretriz Brasileira de Obesidade - ABESO. Disponivel em: < https://abeso.org.br/wp-content/uploads/2019/12/Diretrizes-Download-
Diretrizes-Brasileiras-de-Obesidade-2016.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2022.

7 Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC. ORLISTATE PARA A REDUCAO DE PESO EM
INDIVIDUOS COM SOBREPESO OU OBESIDADE. Relatério de Recomendag&o. Dezembro/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_OrlistateSobrepesoObesidade_CP_79_2019.pdf>. Acesso em: 30
dez. 2022.
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6. 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)2.

7. 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 diagndstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?)
com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS™,

8. 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, psicélogos, nutricionista): educagdo alimentar e nutricional que vise a
perda de peso; reducdo de fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertenséo
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 nao farmacoldgicas: Redugdes de peso corporal por
meio de abordagens educativas/comportamentais (reeducacdo alimentar e/ou pratica de exercicio
fisico), Préaticas 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 dispbe sobre as Diretrizes Gerais
para o Tratamento Cirlrgico da Obesidade)®.

9. Ressalta-se que no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe o Servico
Especializado de Atencdo a Obesidade!!, politica publica no SUS que garante o atendimento
integral aos individuos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro Nacional de
Estabelecimentos em Saude — CNES e 0 acesso aos servicos habilitados ocorre mediante a inser¢éo
da demanda junto ao sistema de regulacéo.

10. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade (Num. 40428713 - Pag. 8-
10) seria importante que fosse acompanhado pelo referido servigo. Sendo assim, caso a requerente
ndo esteja inserida nesse servigo, devera comparecer, a Unidade Bésica de Saude que o assiste
(Policlinica Municipal Aguinaldo de Moraes), para obter encaminhamento médico para o
Servico de Atengdo a Obesidade através de sua inser¢do, via SISREG, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atengdo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro, onde
receberd o atendimento integral e adequado para sua condigéo clinica.

11. Os medicamentos pleiteados possuem registros validos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e indicacdo que consta em bula para o tratamento da Obesidade

SABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em: <http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf >.
Acesso em: 30 dez. 2022.

® MINISTERIO 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:
30 dez. 2022.

10 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: 30 dez. 2022.

11 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satde. Servigos Especializados. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00
&V Terc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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sendo eficazes para a condicgdo clinica da suplicante. Entretanto, como mencionado nos itens 3 e 6
dessa conclusdo, para que a terapéutica seja bem sucedida é necessario comprometimento com a
mudanca do estilo de vida, assim a eficicia do tratamento ndo esta relacionada apenas ao uso dos
medicamentos pleiteados.

13. Quanto a imprescindibilidade dos itens aqui pleiteados, cabe esclarecer que o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos refere-se a
tratamento farmacolégico e ndo farmacoldgico, nessa forma o uso de medicamentos apesar de
previstos no PCDT néo sdo imprescindiveis®.

13. Em relacdo as Portarias de Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de
2017, cumpre elucidar gue os instrumentos em vigéncia, ndo definem quais medicamentos fazem
parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecéo,
programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigdo e
dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

14, Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

15. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
40428712 Pag. 7, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento do
tratamento reclamado, bem como “...bem como outros produtos, medicamentos e insumos que se
facam necessarios para o tratamento da moléstia, além de outros produtos, medicamentos e
insumos que se mostrem necessarios para o tratamento da doenca e para a manutengdo da vida da
parte autora, eventualmente identificaveis ao longo do tratamento...”, 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.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacétrtica
CRF-RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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