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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0355/2022
Rio de Janeiro, 07 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0809202-57.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro quanto ao medicamento Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
do Corpo de Bombeiros Militar do Estado do Rio de Janeiro (Num. 43880919, Pags. 6 e 7),
emitidos em 23 de janeiro de 2023 pela médica | \

2. Em sintese, trata-se de Autora com indice de massa corporal inicial (IMC) de
45,2 kg/m?, porém ap6s tratamento com o medicamento Liraglutida, o seu IMC foi para
39,2 kg/m?, saindo, nesse momento, do critério de cirurgia bariatrica. Dessa maneira,
ressalta-se a importancia do medicamento em uso para manutencao cronica do peso perdido
e controle de comorbidades da obesidade grave. Tal medicamento deve ser usado na seguinte
posologia: 6mg por sete dias; 1,2mg por sete dias; 1,8mg por sete dias; 2,4mg por sete dias e
3,0mg/mL de forma continua. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citada: E66
- Obesidade, 110 - Hipertensdo essencial (primaria) e E78 - Distarbios do metabolismo
de lipoproteinas e outras lipidemias.

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 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.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

#NatJus



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, 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 legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é definida pela Organizagdo Mundial da Saiude (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a salde, 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 I, IMC entre 35-39,9 — obesidade 11
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11*.

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

3. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situagdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente & hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de
triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamag&o ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na
dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio a Satide. Departamento de Atengao 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: 03 mar. 2023.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2023.
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objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencdo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave®.

DO PLEITO

1. A Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensacéo
de saciedade e redugao da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo
alimentar. Em adultos, é indicado em associacdo a uma dieta hipocal6rica 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. O
sistema de aplicacdo Saxenda® pode dispensar doses de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ou
3,0mg*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Liraglutida 6mg/mL
(Saxenda®), que apresenta registro_ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), possui_indicacdo, que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autora, obesidade com IMC de 39,2 kg/m?, hipertensdo e dislipidemia,
conforme relato médico (Num. 43880919, Pag. 7).

2. Nos documentos médicos acostados ao processo (Num. 43880919, Pag. 7)
consta apenas informagdo que a suplicante possui o diagnostico de obesidade com IMC de
39,2 kg/m?. N&o héa informacdo se a mesmo realiza atividade fisica e dieta hipocaldrica,
condicBes fundamentais para o sucesso da terapéutica na perda de peso, visto que o
medicamento Liraglutida (Saxenda®) em adultos é indicado em associacdo a uma dieta
hipocalérica e aumento do exercicio fisico para controle crénico de peso em adultos *.

3. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que a Liraglutida
6mg/mL (Saxenda®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

4. A Liraglutida encontra-se _em analise pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de pacientes com
obesidade e IMC acima de 35kg/m?, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular®.

5. 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

3 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevengdo de Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_ MS/PCDT_Dislipidemia_PrevencaoEventosCardiovascularesePancre
atite_ISBN_18-08-2020.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2023.

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: 03 mar. 2023.

> CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-
em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 01 mar. 2023.

¢ 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
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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. 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: diminui¢do da
gordura corporal, preservando a0 maximo a massa magra; promocdo da manutencdo de
perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro; educacgéo 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. Contudo, ndo foram previstos medicamentos para o
tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia esta prevista’.

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

8. 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 inser¢do da demanda
junto ao sistema de regulagéo.

9. O PCDT menciona um fluxo de atendimento ao individuo com sobrepeso ou
obesidade no SUS, que se inicia na atengdo primaria, e, nos casos de individuos com IMC
maior ou igual a 35 kg/m?, caso da Autora, ha direcionamento para atencéo especializada®.

10. Assim, considerando que a Autora possui quadro de obesidade, seria
importante que fosse acompanhada pelo referido servi¢o. Dessa forma, a Requerente podera
comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de
encaminhamento médico para Servico de Atencdo a Obesidade, a fim de obter as
informagdes necessarias para sua insercdo, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades
integrantes da Rede de Aten¢do a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro, onde recebera o
atendimento integral e adequado para sua condi¢&o clinica.

11. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Num. 43880918,
Pags. 19 e 20, item “VII”, subitem “f”) referente ao provimento de “...outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia
da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

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: 01 mar. 2023.

"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: 01 mar. 2023.
8 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saude. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_L.istar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
mp=00&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 01
mar. 2023.
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E o parecer.

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

HELENA TURRINI KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 10829
Matricula: 72.991 ID. 652906-2

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