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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°1162/2023

Rio de Janeiro, 12 de junho de 2023.

Processo n° 0816637-79.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e Bupropiona 150mg (Bipium® XL).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Centro Materno Infantil da Secretaria
Municipal de Saide de Marica (Num. 58807562 - Pags. 30 a 32), emitidos em 05 de abril de 2023,
pela médica ]a Autora, com 48 anos de idade, é portadora de obesidade
grau I, resisténcia insulinica elevada, doenca degenerativa da coluna, dislipidemia, hipertensao
arterial, esteatose hepatica e litiase biliar, e diante das comorbidades metabdlicas descritas é de
grande importancia que tenha diminuicdo da gordura corporal e visceral, para diminuir os fatores
de risco de vida. Foi orientada para dieta adequada prescrita por Nuticionista e prescritos 0s
medicamentos de uso continuo Bupropiona 150mg (Bipium® XL) - 1 vez ao dia e Liraglutida
6mg/mL (Saxenda®) - uso continuo, iniciando com 0,6 mg até atingir 3,0 mg, conforme esquema.
Cddigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionados: E66.0 - Obesidade
devida a excesso de calorias, E78.4 - Distarbios do metabolismo de lipoproteinas e outras
lipidemias e J10 - Influenza devida a outro virus da influenza (gripe) identificado.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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, 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 Atencéo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio
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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edicio n°® 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-

Publicado.pdf.

9. Os medicamentos Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e Bupropiona 150mg (Bipium®
XL) estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensagdo deste esta condicionada a apresentacdo de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Obesidade é definida pela Organizagcdo Mundial da Saide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacdo
com varias complicaces metabdlicas. 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 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 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade III.
A obesidade é um dos fatores de risco mais importantes para outras doengas ndo transmissiveis,
com destaque para as cardiovasculares e diabetes. O aumento de massa corporal esta associado a
pressao arterial elevada e a perda de peso em individuos hipertensos é geralmente acompanhada de
uma reducdo na pressdo arterial. Do mesmo modo, o diabetes mellitus tipo 2 ou a toleréncia a
glicose diminuida €, hoje, considerado parte da chamada sindrome metabdlica ou de resisténcia a
insulina. Sendo o sobrepeso associado a pouca tolerancia a glicose e a hiperinsulinemia (resisténcia
a insulina), estas alteracGes podem ser revertidas em pouco tempo pela perda de peso. O excesso de
peso é também um fator de risco para outros problemas na salde, sendo importantes para o
desenvolvimento de litiase biliar e osteoartrite®.

! BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf >.
Acesso em: 12 jun. 2023.
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DO PLEITO

1. Liraglutida (Saxenda®) € indicado em associacdo a uma dieta hipocalérica 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), hipertenséo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono?.

4, O Cloridrato de Bupropiona (Bipium® XL) é um inibidor seletivo da recaptacéo
neuronal de catecolaminas (norepinefrina e dopamina), com efeito minimo na recaptacdo de
indolaminas (serotonina) e que ndo inibe a monoaminoxidase (MAO). O mecanismo exato de acdo
da Bupropiona, assim como o de muitos antidepressivos, € desconhecido. Estd indicada no
tratamento de episodios depressivos maiores ou na prevencdo de recaidas e recorréncias de
episodios depressivos apds resposta inicial satisfatoria®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento Liraglutida esta indicado para o tratamento
da obesidade em associacdo a uma dieta hipocal6rica 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
24,

2. Diante do exposto e considerando o relato da médica assistente (Num. 58807562 -
Pags. 30 a 32), informa-se que o medicamento Liraglutida esta indicado para o tratamento da
Autora.

3. Em relacdo a Bupropiona, cumpre informar que a descricdo do quadro clinico da
Autora, relatado nos documentos médicos (Num. 58807562 - Pags. 30 a 32), ndo fornece
embasamento clinico suficiente para justificar seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma
inferéncia segura acerca da indicacdo do referido medicamento, sugere-se a emissdo de laudo
médico, legivel e atualizado, descrevendo as demais patologias, sintomas associados e/ou
comorbidades gue justifiquem o uso deste farmaco no tratamento da Autora.

4. 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. Nao
existe nenhum tratamento farmacolégico 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®.

5. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados pelo SUS, seguem as
informacGes abaixo:

2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos — GGMED Bases
técnicas e cientificas da conclusdo da analise do registro do medicamento APROVADO. Disponivel em :
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/pareceres/q/?nomeProduto=SAXENDA>. Acesso em: 12 jun. 2023.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Bupropiona (Zetron®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZETRON>. Acesso em: 12 jun. 2023.

“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: 12 jun. 2023.
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o Cloridrato de Bupropiona 150mg - padronizado no Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, na forma de comprimido de liberacdo
prologada, sendo disponibilizado apenas para os usuérios do SUS inseridos no
Programa de Controle do Tabagismo. Como ndo ha relato nos documentos
médicos que tal condicdo seja apresentada pela Demandante, ndo é possivel o
acesso ao referido medicamento pela via administrativa;

e Liraglutida ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no
ambito do municipio de Marica 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 doenca cardiovascular®.

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 diagnéstico 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 mé&ximo a massa magra; promogdo 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; reducdo 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.); recuperacéo
da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida®.

9. Diante do 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 regulacdo, cabendo a unidade bésica de saude que assiste a Autora promover seu devido
encaminhamento, atraves dos referidos sistemas de regulacéo.

> CONITEC. Avaliagio de Tecnologias em Salde. Tecnologias demandadas. Liraglutida. Para pacientes com obesidade e IMC acima de
35kg/m, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 12 jun. 2023.

® 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:
12 jun. 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: 12 jun. 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: 12 jun. 2023.
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11. Por fim, informa-se que os medicamentos pleiteados, possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA KARLA SPINOZA C. MOTA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 170711 CRF- RJ 10829
MAT. 1292 ID. 652906-2

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