Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n°® 523, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO N°.: 50156782220198130145
CAMARA/VARA: 12UJ - 1°JD
COMARCA: Juiz de Fora
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: J.A.F.O.
IDADE: 41 anos
PEDIDO DA ACAO: Medicamento Saxenda® (Liraglutida 6mg/ml)
DOENGCA(S) INFORMADA(S): E 10, E 66.8
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcéo terapéutica farmacoldgica para o
tratamento da obesidade, ndo disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 75447
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001544
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco solicitado apresente

resultado superior aos fornecidos pelo SUS? R.: Nao. A posicao relativa dos
medicamentos individuais contra a obesidade ainda precisa ser totalmente
determinada. Pesquisas adicionais sao necessarias para elucidar/definir o
potencial da Liraglutida em tratamentos combinatérios para a perda de peso. O
Ministério da Saude nao disponibilizou o primeiro protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas para o tratamento da obesidade, encontra-se ainda em fase de
elaboracgao. Estudos maiores e mais robustos sdao necessarios para determinar
o significado clinico da liraglutida entre outros agentes para a obesidade em
diversas populagoes.

2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor subsidia a
indicacao? R.: Prejudicado.

3) Agradecemos qualquer informagado complementar a critério desse nobre 6rgéo.
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Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnéstico de transtorno alimentar, obesidade morbida (IMC 59,9), diabetes
mellitus tipo 2, hipertensao arterial sistémica, para a qual foi prescrito o uso
continuo de Liraglutida 06mg/dia.

O tratamento medicamentoso na abordagem da obesidade deve ser
coadjuvante as mudancgas de habitos de vida, dieta e atividade fisica. Sua
eficacia e manutencdo devem ser reavaliadas periodicamente considerando-
se 0s riscos e 0s beneficios.

O panorama mundial e brasileiro de doencas crbénicas néo
transmissiveis tem se revelado como um novo desafio para a saude publica.
A obesidade destaca-se por ser simultaneamente uma doencga e um fator de
risco para outras doengas deste grupo, como a hipertensdo e o diabetes,
igualmente com taxas de prevaléncia em elevagao no Pais.

A obesidade nas trés ultimas décadas, caracterizou-se como um
evento de proporgdes globais e de prevaléncia crescente. No Brasil, o
sobrepeso e a obesidade vém aumentando em todas as faixas etarias e em
ambos os sexos, em todos os niveis de renda, sendo a velocidade de
crescimento mais expressiva na populagcdo com menor rendimento familiar.

A crescente prevaléncia vem sendo atribuida a diversos processos
biopsicossociais, em que o “ambiente” (politico, econémico, social, cultural), e
nao apenas o individuo e suas escolhas, assume um lugar estratégico na
analise do problema e nas propostas de intervencgdes.

A obesidade é uma doenca complexa cronica multifatorial e recidivante
tem como fatores determinantes ambientais mais fortes a diminuicdo dos
niveis de atividade fisica e o aumento da ingestao caldrica.

“Na populagéo brasileira, tem-se utilizado a tabela proposta pela OMS
para classificacdo de sobrepeso e obesidade (Tabela 4) e seu uso apresenta

as mesmas limitagbes constatadas na literatura. Apresenta, no entanto,
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semelhante correlagdo com as comorbidades. Portanto, o ideal é que o IMC
seja usado em conjunto com outros métodos de determinagdo de gordura
corporal. A combinagdo de IMC com medidas da distribuicdo de gordura
pode ajudar a resolver alguns problemas do uso do IMC isolado.

O ponto de corte para adultos baseia-se na associacdo entre IMC e
doencgas crénicas ou mortalidade. A classificagdo adaptada pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS), apresentada na Tabela 4, baseia-se em padrées
internacionais desenvolvidos para pessoas adultas descendentes de
europeus.

Convenciona-se chamar de sobrepeso o IMC de 25 a 29,9 kg/m? e
obesidade o IMC maior ou igual a 30 kg/m? e de excesso de peso o IMC
maior ou igual a 25 kg/m? (incluindo a obesidade). Os pontos de corte de <16
kg/m2 (baixo peso grave), 16,0-16,9 (baixo peso moderado), 17,0-18,4 (baixo
peso leve) também fazem parte da classificagdo internacional, mas ndo estao
detalhados na Tabela 4.

IMC (KG/M?) Classificacao Obesidade Grau Risco de Doenca
< 18,5 Magro ou baixo peso 0 Normal ou elevado
18,5-24,9 |Normal ou eutréfico 0 Normal
25-29,9 Sobrepeso ou pré-obeso 0 Pouco elevado
30-34,9 Obesidade I Elevado
35-39,9 Obesidade II Muito elevado
> 40 Obesidade grave 111 Muitissimo elevado
Fonte: OMS

Até o momento ndo constam na RENAME/2018 farmacos com
indicacao/registro em bula para o tratamento da obesidade. Na pratica, ocorre
que algumas vezes sdo prescritos outros farmacos (uso “off label”), que séo
também utilizados para a abordagem farmacoldgica da obesidade, podendo
ser citados como exemplo: a bupropiona, inibidores de recaptacdo da
serotonina como o cloridrato de fluoxetina, topiramato.

“A razdo mais comum de prescricdo off-label é a auséncia de opcéo de
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tratamento para a doencga ou para a faixa etaria. Frequentemente o que é off-
label em um pais pode ter indicacdo em bula em outro. O seu uso tem seu
lugar na pratica médica e é largamente aceito e praticado pela comunidade
meédica, ndo sendo uma violagcdo das boas praticas da Medicina™.

Em agosto/2018 a CONITEC emitiu a primeira proposta (escopo) para
elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Sobrepeso e
Obesidade, foi aberto enquete publico no periodo de 23/08/18 a 11/09/18. Na
proposta inicial esta prevista a analise da eficacia e seguranca na perda de
peso para dois farmacos (Sibutramina e orlistate), ndo foi prevista a analise
da Liraglutida.

Atualmente na rede publica para o tratamento do sobrepeso e da
obesidade, sao incentivadas agdes de vigilancia alimentar e nutricional,
promoc¢ao de habitos de vida saudaveis no escopo da atencdo basica, além
do encaminhamento para a alta complexidade, com oferta de realizacdo de
procedimentos cirurgicos, quando indicados.

A Liraglutida obteve seu primeiro registro na ANVISA em margo de
2010 com o nome de Victoza®, para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2

em adultos. Em sequida (29/02/2016) a Liraglutida obteve um sequndo

reqgistro para uso no tratamento da obesidade sob o nome de Saxenda® e

recentemente obteve seu terceiro registro, neste ultimo em associagao com a
insulina degludeca, sob o nome de Xultophy®, também indicado para o
tratamento da DM2. A Liraglutida foi o primeiro analogo do horménio natural
GLP-1 aprovado para esta indicagao no Brasil.

Existem, atualmente, trés analogos de GLP-1 registrados na ANVISA
para uso no Brasil: exenatida, liraglutida e lixisenatida. Os analogos de GLP-
1 contribuem no controle de diabetes tipo 2, e sugerem beneficios adicionais
na reducao de peso, na maioria dos usuarios. Quanto a segurancga, as drogas
dessa classe parecem seguras, no entanto, tal afirmacdo sé pode ser

confirmada apds resultados de estudos em longo prazo, fato este que

4/7
Resposta Técnica N°: 1544/2019 NATJUS-TJMG Processo n° 50156782220198130145 APV



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n°® 523, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

favorece as incertezas sobre a relagcdo custo efetividade. Nao ha estudos
para afirmar que a Liraglutida € um medicamento eficaz e seguro em longo

prazo.

A Liraglutida N&o estd disponivel no SUS em nenhuma de suas

apresentacdes. A liraglutida € um analogo das incretinas, de uso injetavel, é

um agonista do receptor do Peptideo Glucagon simile 1 humano (GLP-1). A
Liraglutida ndo aumenta o gasto energético em 24 horas, ela regula o apetite
através do aumento da sensacido de saciedade e reducdo da sensacao de
fome, reduzindo consequentemente a ingestdo alimentar.

A dose inicial para todos os pacientes € de 0,6 mg e deve ser
aumentada para 3,0 mg em incrementos de 0,6 mg com intervalos de, pelo
menos, uma semana (exemplo: 0,6, 1,2, 1,8, 2,4 e 3,0 mg). Doses diarias
maiores que 3 mg nao sao recomendadas.

O tratamento com a Liraglutida deve ser avaliado apds pelo menos trés
meses na dose de 3,0 mg/dia para avaliar os efeitos do tratamento. O

tratamento deve ser descontinuado apos 12 semanas de tratamento na dose

de 3.0 mg/dia se o paciente ndo apresentar perda ponderal = 5% do peso

inicial. A necessidade de continuar com o tratamento deve ser reavaliada

anualmente.

A Liraglutida quando indicada para tratamento da obesidade, deve ser
utilizada em associacdo a uma dieta hipocaldrica e aumento do exercicio
fisico para controle crénico 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.

A Liraglutida constitui-se em opg¢ao para abordagem farmacolégica no
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tratamento da obesidade. Ela ajuda a induzir e sustentar a perda de peso em
pacientes com obesidade. Sua eficacia € comparavel a outros agentes
disponiveis, mas oferece o beneficio exclusivo do controle glicémico
aprimorado. Estudos adicionais sdo necessarios para determinar sua eficacia
a longo prazo e perfil de seguranca. Efeitos adversos gastrointestinais
(nauseas, vomitos, diarreia) foram notificados, mas a maioria dos eventos
teve duragdo transitoria, e em termos de intensidade, leve ou moderada.

“Considera-se sucesso no tratamento da obesidade a habilidade de
atingir e manter uma perda de peso clinicamente util, que resulte em efeitos
benéficos sobre doencas associadas, como diabetes tipo 2, hipertenséo e
dislipidemia. Uma perda de peso de 5% mantida € um critério minimo de
sucesso, pois leva a melhora das doengas associadas. O sucesso em longo
prazo depende de constante vigilancia na adequag¢éo do nivel de atividade
fisica e de controle da ingestdo de alimento, além de outros fatores, como
apoio social, familiar e automonitorizacdo. A obesidade € uma doenca
cronica que tende a recorrer apos a perda de peso e pessoas obesas devem
ter contato em longo prazo com profissionais de saude com experiéncia no
seu tratamento™.

Conforme os elementos apresentados, a paciente/requerente possui
diagndstico de superobesidade — obesidade grave, condicao clinica
compativel com indicagdo de tratamento cirurgico. No entanto, € importante
enfatizar que a indicacdo do uso do farmaco requerido é tida como um
adjuvante, tendo em vista que o tratamento € multidisciplinar, envolve
abordagens farmacoldgicas e nao farmacolégicas. Para a condigao clinica
apresentada, faz-se também necessaria uma avaliacdo da indicacdo do
tratamento cirurgico disponivel na rede publica. Atualmente, apenas a cirurgia
bariatrica tem a capacidade de induzir uma perda de peso substancial e mais
sustentavel.

Atualmente a rede publica ndo oferece nenhuma opc¢ao de farmaco de
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primeira linha, com registro em bula, para abordagem farmacologica no

tratamento da obesidade.
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