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ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) solugéo injetavel.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 37 & 41  encontra-se  PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 1193/2022, emitido em 07 de junho de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislaces vigentes; ao quadro clinico da Autora —
Obesidade e a indicacdo e disponibilizacdo, pelo SUS, do medicamento Semaglutida 1,34
mg/mL (Ozempic®).

2. Apbs a elaboracdo do Parecer Técnico supracitado foi acostado novo
documento médico emitido em receituario proprio (fl. 76) datado em 03 de novembro de
2022 pela médica endocrinologista LA
Autora, 26 anos, faz acompanhamento endocrinol6gico desde 2017 por obesidade grau Il e
pré diabetes (peso inicial de 139kg e IMC=44,36kg/m2). Atualmente em uso de semaglutida
1mg para o tratamento da comorbidade. Atualmente com peso de 106kg e IMC=34,0 Kg/m2.
Para prevencdo de doengas crbnicas como doengas cardiovasculares e neoplasias foi
indicado a manutencdo do tratamento.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1193/2022, emitido em
07 de junho de 2022 (fls. 37 a 41).

DO QUADRO CLINICO

Em complementagdo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS Ne°
1193/2022, emitido em 07 de junho de 2022 (fls; 37 a 41).

1. O pré-diabetes é composto por um grupo intermediério de individuos cujos
niveis de glicose, embora ndo satisfacam os critérios para DM, sdo elevados para serem
considerados normais. Sendo considerados estagios intermediarios na histéria natural do
DM2, hoje conhecido como pré-diabetes. O pré-diabetes € uma condi¢cdo com elevado risco
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para desenvolver DM2. Cerca de 25% dos pacientes progridem para DM2, 50% permanecem
como estdo e 25% revertem para normalidade, em um periodo observacional de 3 a 5 anos™.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe reforgar que o medicamento Semaglutida 1,34mg/mL
(Ozempic®) ndo apresenta indicacdo gue consta em bula? aprovada na ANVISA para o
tratamento da obesidade e do pré diabetes (glicemia de jejum alterada), quadro clinico
apresentado pela Autora. Seu uso, nesta situacdo, configura uso off-label.

2. O medicamento pleiteado ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

3. O medicamento Semaglutida (Ozempic®) néo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS,
no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro. Considerando que ndo existe politica
publica de satde para dispensacdo deste medicamento, salienta-se que ndo ha atribuicéo
exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer tal item.

4. 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
kg/m?) com ou sem comorbidades gue buscam atendimento no SUS*. Contudo, ndo foram
previstos medicamentos para 0 tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a
cirurgia esta prevista®,

5. Cabe reforcar que no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe 0 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 Saide — CNES e 0 acesso aos servigos habilitados ocorre
mediante a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacéo.

6. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade mérbida (fl. 19 e
76), seria importante que esta fosse acompanhada pelo referido servi¢o. Destacando-se que a
Impetrante se encontra acompanhada em uma unidade privada de salude, sendo assim,
informa-se que a Suplicante devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais

! De Souza C. et all. Pré-diabetes: diagndstico, avaliagdo de complicag@es cronicas e tratamento. Revisdo. Arq Bras Endocrinol
Metab 56 (5). Jul 2012.Disponivel em: https://www.scielo.br/j/abem/a/MgsyXmmtJfhtjrsmzBtJRFs/?lang=pt. Acesso em: 26
jun. 2023.

2 ANVISA. Bulério Eletrénico. Bula do medicamento Ozempic por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Dispon[ivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=o0zempic>. Acesso em 27 jun. 2023.

3 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 jun. 2023.

4 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 jun. 2023.
5 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salide. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=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
jun. 2023.
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proxima de sua residéncia, munida de encaminhamento médico para o Servi¢o de
Atencdo a Obesidade, a fim de obter as informagfes necessarias para sua insercéo, via
SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atengdo a Obesidade do
Estado do Rio de Janeiro, onde recebera o atendimento integral e adequado para sua
condicdo clinica.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutica Médico
CRF- RJ 10829 CRM-RJ 52.83733-4
ID. 652906-2 ID. 5035547-3

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