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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0470/2023

Rio de Janeiro, 16 de marc¢o de 2023.

Processo n°® 0803478-51.2023.8.19.0008,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas do 32 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Liraglutida 6mg/mL (Victoza®), Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) e ao insumo caneta
aplicadora de Insulina (Humapen Ergo I1).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o laudo médico padrdo
para pleito judicial de medicamentos e receituario da Policlinica Piquet Carneiro - UERJ (n:
48391873, pags. 1 a 3), emitidos em 06 de fevereiro de 2023 pela médical 1A

Autora é portadora de Diabetes Mellitus com complicagdes (retinopatia e neuropatia) e obesidade
grau 3. Foram prescritos os medicamentos Liraglutida 6mg/mL (Victoza®), Insulina NPH e
Insulina Regular. Foi citada a Classifica¢do Internacional de Doengas — CID-10 - E11 - Diabetes
Mellitus Nao-insulino-dependente

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 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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
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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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consondncia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragbes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo 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 Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

2. A Obesidade é 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 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/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 I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11.?
A obesidade morbida é a situacdo em que o peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal,
sendo assim chamada porgque esta associada com varios transtornos sérios e com risco de morte?.

DO PLEITO

1. Liraglutida (Victoza®) é indicada usado para tratar adultos, adolescentes e
criancgas acima de 10 anos de idade com diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e exercicios sozinhos
ndo sdo suficientes para o controle da glicemia, como monoterapia (quando o uso da metformina é
considerado inapropriado) ou em combinagdo com antidiabéticos orais e/ou insulina®.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 30 jan.
2023.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2023.

3 Bula do medicamento Liraglutida (Victoza®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351765063200844/?nomeProduto=victoza>. Acesso em: 16 mar. 2023.
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2. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acfo ultra-longa. E
indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criancas
acima de 1 ano®.

3. De acordo com o fabricante, a caneta aplicadora de Insulina (Humapen Ergo 1) é
um dispositivo de aplicacdo de insulina reutilizavel destinada para a auto aplicacdo de insulina,
para uso com refis (carpules) de insulina do fabricante Lilly de 3 mL, utilizando agulhas
descartaveis para caneta (separadamente). Os usuérios aos quais HumaPen Ergo Il se destina sdo
aqueles que foram prescritos refis de insulina Lilly de 3 mL, incluindo adultos, adolescentes e
criancas capazes de se auto aplicarem, ou a cuidadores adultos que administram insulina em outros.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente elucida-se que, embora os itens Insulina Degludeca (Tresiba®
FlexTouch®) e caneta aplicadora de Insulina (Humapen Ergo 1) tenham sido pleiteados a Inicial,
ndo foram citados nos documentos médicos acostados como necessario ao tratamento da Autora.
Por conseguinte, serd considerado como pleito apenas o medicamento Liraglutida 6mg/mL
(Victoza®) prescrito pela médica assistente.

2. Nesse sentido, cumpre informar que o medicamento Liraglutida esta indicado para
o0 tratamento da obesidade em associacdo a uma dieta hipocaldrica e aumento do exercicio fisico
para controle cronico de peso em adultos com indice de Massa Corporal (IMC) de: 30 kg/m2 ou
maior (obeso) ou, 27 kg/m2 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, assim como no tratamento dos pacientes com
Diabetes mellitus tipo 2*.

3. Diante do exposto e considerando os dados relatados pela médica assistente (n:
48391873, pags. 1 a 3), no qual ndo fica esclarecido 0s sequintes pontos:

= Qual o tipo de Diabetes mellitus apresentado pela Requerente, bem como as
terapéuticas pregressas;

= Sea Suplicante esté realizando atividade fisica e dieta hipocaldrica.

4. Isto posto, este NUcleo ndo pode afirmar se a Autora se enquadra nos critérios para
0 uso do medicamento pleiteado Liraglutida com a finalidade da perda de peso e tratamento do
Diabetes mellitus.

5. Acrescenta-se que, de acordo com a Diretriz de Tratamento da Obesidade da
Sociedade Brasileira de Obesidade, o tratamento da obesidade é complexo e multidisciplinar. Ndo
existe nenhum tratamento farmacolégico em longo prazo gue 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®.

\

5. Quanto a disponibilizacdo do medicamento pleiteado, informa-se que a
Liraglutida ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico

4 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?substancia=25564>. Acesso em: 16 mar. 2023.

SDiretriz 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: 16 mar. 2023.
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e Especializado) dispensados pelo SUS, no &mbito do municipio de Belford Roxo e do estado do
Rio de Janeiro.

6. A Liraglutida encontra-se em analise pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS — CONITEC para tratamento de pacientes com obesidade e IMC acima de
35kg/m, pré-diabetes e alto risco de doenga cardiovascular.

7. 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’.

8. 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: diminuicdo da gordura corporal, preservando
ao maximo a massa magra; promoc¢ao da manutencao 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; redugdo 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.); recuperagdo
da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida®.

9. Diante o0 exposto, ressalta-se que existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

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

11. Considerando que a Autora é acompanhado na Policlinica Piquet Carneiro - UERJ,
unidade habilitada em Servico de Atencdo a Obesidade, receberd o atendimento integral e
adequado para sua condi¢do clinica.

12. Cabe destacar ainda que para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o
Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020, a
qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® do Diabetes mellitus tipo
2. E para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, de acordo com a Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019, foi aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

® 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:
16 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: 16 mar. 2023.

8 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satide. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_L.istar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00&
VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 30 jan. 2023.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29 10_2020_Final.pdf>. Acesso em:16 mar 2023.
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Terapéuticas da DM tipo 1 *°. No entanto, devido a ddvida de qual tipo de Diabetes mellitus
apresentado pela Autora, este Nucleo fica impossibilitado de avaliar alternativas terapéuticas.

13. Informa-se que o item pleiteado, e indicado pela médica assistente, possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

14, Por fim, quanto a solicitagdo advocaticia (n:43082784, pag. 20, item “VII”,
subitens “c” e “f”) referente ao fornecimento de “..nem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios...”, vale ressaltar
gue ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T RIBEIRO CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutica Meédico
CRF-RJ 13.253 CRM-RJ 52.83733-4
Matr: 5508-7 ID. 5035547-3

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

10 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>.
Acesso em:16 de mar. 2023.
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