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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 471/2019

Vitoria, 25 de marco de 2019

Processo n° ]
I ivpetrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Jinior — sobre o medicamento:

Liraglutida.

I - RELATORIO

1. De acordo com inicial e laudo de solicitacio de medicamentos juntado aos autos,
preenchido pela endocrinologista Dra. Iara do Vale Machado, trata-se de paciente com
obesidade grau 2 (IMC 36,8), ja usou orlistate e sibutramina sem sucesso. Atualmente

usando liraglutida.
II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)

Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
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Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Sadde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescri¢ao e do

fornecimento dos medicamentos.
DA PATOLOGIA

1. Obesidade é uma doenca cronica caracterizada pelo excesso de gordura corporal, que
causa prejuizos a saude do individuo. A obesidade coincide com um aumento de peso,
mas nem todo aumento de peso esta relacionado a obesidade, a exemplo de muitos

atletas, que sao “pesados” devido a massa muscular e nao adiposa.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

2. Existem diversas maneiras de classificar e diagnosticar a obesidade. Uma das mais

utilizadas atualmente baseia-se na gravidade do excesso de peso, o que se faz através do

calculo do Indice de Massa Corporal (IMC ou Indice de Quetelet).

3. A OMS divide a obesidade em trés niveis, sendo grau I com IMC entre 30 e 34,9

Kg/m? , grau II entre 35 e 39,9 Kg/m? e grau III ou obesidade mérbida com IMC acima
de 40 Kg/m>.

O IMC nao permite aferir diferenciadamente o peso de musculos e gordura, podendo
ser menos preciso em individuos mais idosos, em decorréncia da perda de massa
magra e diminuicao do peso, e superestimado em individuos musculosos. O IMC nao
reflete a distribuicdo da gordura corporal. A medida da distribuicio de gordura é
importante na avaliagao de sobrepeso e obesidade, porque a gordura visceral (intra-
abdominal) é um fator de risco potencial para certas doencas, independentemente da
gordura corporal total. Individuos com o mesmo IMC podem ter diferentes niveis de
massa gordurosa visceral. Para diagnostico mais preciso, é indicado medir
circunferéncia de cintura e quadril, e estabelecer a relacao cintura-quadril. Medidas de
circunferéncia da cintura acima de 102 cm para homens e 88 cm para mulheres sao
indicativas de alto risco para multiplas doencas associadas a obesidade. Estudos
sugerem que essas afericoes sejam utilizadas em conjunto para avaliacao de fatores de

risco de mortalidade.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento da obesidade é complexo e multidisciplinar. Nao existe nenhum
tratamento farmacolégico em longo prazo que nao envolva mudanca de estilo de vida.
H4 varias opcoes de tratamento para a obesidade e o sobrepeso. Quanto maior o grau

de excesso de peso, maior a gravidade da doenca.

2. As modalidades disponiveis para o tratamento de obesidade em adultos incluem
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aconselhamento clinico, técnicas de mudanca de comportamento, tratamento

farmacologico e cirurgia bariatrica (nos casos de obesidade moérbida).

A terapia medicamentosa pode ser considerada como um adjunto para pacientes que
falharam em atingir perda de peso adequada apoés seis meses de dieta, exercicios fisicos
e mudancas comportamentais. Independente da escolha do plano de tratamento, o
manejo da obesidade é um processo vitalicio que requer suporte ao paciente e

monitoramento cuidadoso para seguranca e eficécia.

Atualmente, aprovados para tratamento para perda de peso, temos no Brasil

liraglutida, lorcasserina, orlistate, e sibutramina.

Uma variedade de classes de farmacos aprovados para outras indicacoes tem sido
utilizada off-label para promover perda de peso em pacientes obesos. Entre esses
farmacos, encontram-se anticonvulsivantes, como topiramato, fArmacos utilizados no
controle de diabetes, como metformina, antidepressivos, como fluoxetina e
bupropiona, além de agentes considerados “alternativos”, como sais de cromo,

quitosana, alguns fitoterapicos e até mesmo horménios.

Embora se possa utilizar medicamentos, dietas de valor calorico muito
baixo e, as vezes, cirurgia nos graus II e III, as mudancas de estilo de vida
por meio de aumento do conhecimento e técnicas cognitivo-
comportamentais sao ainda fundamentais. A escolha do tratamento deve
basear-se na gravidade do problema e na presenca de complicacoes

associadas.

Devido a necessidade de uma intervencao mais eficaz na conducao clinica de obesos
grau III, a cirurgia bariatrica, considerada o tratamento mais radical para a obesidade,

vem sendo cada vez mais usada para o tratamento da obesidade grave em adultos e
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adolescentes, mostrando-se um procedimento seguro. O tratamento -cirargico
proporciona uma reducao de peso sustentada, podendo ocorrer perda de 30-40% do
peso inicial, além de ocorrer melhora da qualidade de vida e da maioria das
morbidades associadas, como diabetes tipo 2, hipertensao arterial sistémica e
disfuncdo cardiovascular. E um tratamento indicado para pacientes com indice de
massa corporal (IMC) > 40 kg/m2 ou IMC > 35 kg/m2 com comorbidades e com

tratamentos convencionais prévios mal sucedidos.

8. Antes de indicar a cirurgia bariatrica é imprescindivel a analise ampla dos aspectos

clinicos do paciente. A equipe para participar deste processo tem que ser
multidisciplinar contando no minimo com médico cirurgido, psicélogo, nutricionista,
enfermeiro e fisioterapeuta. Estes profissionais precisam estar capacitados para
auxiliar e motivar o paciente para que se tenha sucesso no procedimento, pois a

cirurgia atua somente na consequéncia da doenca (peso) e nao em sua causa.

DO PLEITO

1.

Liraglutida: Trata-se de um analogo de incretina (GLP-1 peptideo semelhante ao
glucagon 1 resistente a inativacdo enzimaética (clivagem pela DPP4). As incretinas sao
hormonios peptidicos secretados no intestino em resposta a alimentacdo, que
aumentam a secrecao de insulina. A resposta a incretina é reduzida em pacientes com
diabetes tipo 2, e, assim, medicamentos que agem sobre as incretinas podem melhorar
o controle glicémico. As incretinas sao metabolizadas pela enzima dipeptidil peptidase
(DPP4), e, quando essa enzima é, seletivamente, inibida, a concentracao de incretinas

circulantes aumenta.

1.1 Saxenda® (liraglutida 3 mg), foi aprovado em 2016 pela ANVISA como um
adjuvante a uma dieta com reducdo caldérica e aumento de atividade fisica para
controle cronico de peso em adultos com Indice de Massa Corporal (IMC) maior
que 30 Kg/m2 (obeso/muito acima do peso), ou maior que 27 Kg/m2 (sobrepeso)

na presenca de pelo menos uma doenca associada (como diabetes, pressao arterial
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elevada ou niveis anormais de gorduras no sangue).

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Liraglutida nao estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensagdo através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Devemos esclarecer que o SUS disponibiliza para o tratamento da obesidade mérbida a
cirurgia bariatrica, assim como toda a infraestrutura multidisciplinar, devendo os

pacientes candidatos serem inscritos nos centros credenciados.

Os medicamentos recomendados para tratamento da obesidade no Brasil sdo a
sibutramina, disponivel em capsulas de 10 e 15 mg (dose Unica diaria) em adultos, o
orlistate disponivel em capsulas de 120 mg (trés tomadas junto das principais refeicoes
ou duas se uma refeicao for omitida ou nao apresentar gordura) em adolescentes com
Z-IMC >+2 a partir dos 12 anos e a liraglutida disponivel em sistema de aplicagao
preenchido com 3 mL de solu¢do 6 mg/ mL (com dose diaria subcutanea inicial de 0,6
mg escalonada em 0,6 mg por semana até chegar na dose de manutencao de 3,0 mg a

partir da 5a semana) em adultos.

No que tange ao pleito de Liraglutida, considerando a indicacao ao caso em tela, qual
seja obesidade, esclarecemos que o acréscimo de medicamentos antiobesidade a um
programa de dieta e exercicios pode ajudar o paciente a alcancar uma reducao
sustentavel do peso corporal. Os candidatos a receberem medicamentos antiobesidade
devem ter um indice de massa corporal (IMC) de =30 kg/m2 ou >27 kg/m2 com uma
ou mais comorbidades (p. ex., diabetes mellitus tipo 2 [DMz2], dislipidemia ou
hipertensao arterial). Os pacientes que comecarem a tomar medicamentos
antiobesidade devem ser avaliados depois de um periodo de 12 a 16 semanas; caso o

paciente nao tenha alcancado uma reducao de >5% no peso corporal ate aquele ponto,
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5.

isso indica que o medicamento provavelmente nao tera eficacia em longo prazo.

Apesar de o medicamento demonstrar ser promissor em casos especificos, novos

estudos sao necessarios para comprovar a eficicia da liraglutida, bem como a

seguranca de seu uso a longo prazo como emagrecedor. Ademais é preciso

salientar que o uso de medicamento para perda de peso deve ser
considerada como alternativa quando as outras abordagens nao
farmacoloégicas apresentarem sucesso, o que nao foi possivel afirmar que

tenha ocorrido no caso em tela.

Cabe ressaltar que de acordo com a ANVISA, trata-se de um medicamento que possui
nova indicacdo terapéutica no pais e, embora pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos, que nesses casos, devem ser

notificados pelo Sistema de Notificagoes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA.

Urge ressaltar que foi encaminhado a este Nucleo apenas um LME, informando
paciente com obesidade grau 2 com IMC 36,8. J4 usou orlistate e sibutramina sem

sucesso. _Entretanto, este nao tras informacoes pormenorizadas sobre o seu quadro

clinico e nutricional, presenca de comorbidades e a sua evolucido. Ademais, cumpre
informar que nao consta nos autos informacoes sobre a dieta implementada, o tempo

de uso dos medicamentos informados, sobre praticas de atividade fisica e mudancas no
estilo de vida, fundamentais no tratamento da obesidade.

8. Assim, considerando que o tratamento da obesidade deve primordialmente incluir

mudancas no estilo de vida como dieta balanceada, atividade fisica e perda de peso;
considerando que o uso de medicamento para perda de peso deve ser a ultima
alternativa quando estas medidas nao surtirem efeito; considerando a auséncia de
informacoes citadas acima, considerando a necessidade de maiores estudos para a
determinacao dos seus resultados em longo prazo, incluindo seus efeitos sobre a

morbidade e mortalidade cardiovascular, em uma populacao grande e diversa, com
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diferentes racas / etnias, para uma indicacdo de perda de peso, entende-se que nao
foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a
disponibilizacao do item ora pleiteado para atendimento ao caso em tela

pela rede puablica de saude.
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