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1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. PERGUNTA ENCAMINHADA

Solicitacao

“Prezados Senhores, trata-se de Agravo de Instrumento n°® 0013134-48.2014
em tramitacdo na 12 Turma Recursal dos Juizados Especiais de Governador
Valadares/MG, do qual sou o Relator. O Juiz de Direito concedeu liminar
determinando ao Municipio de Governador Valadares e ao Estado de Minas
Gerais, solidariamente, que fornecam a autora G.R.A., 56 anos, o medicamento
VICTOZA, na dose de 0,6 mg ao dia. O Municipio agrava de tal decisdo ao
argumento de que tal medicamento ndo estd relacionado na lista de sua
competéncia e que o SUS possuiria tratamento igualmente eficaz para a
diabete mellitius 2, obesidade moérbida e hipertensédo arterial (doencas das
guais padece a Agravada). A nossa davida consiste em saber, justamente, se
o SUS, de fato, disponibiliza medicamento “igualmente eficaz" para o
tratamento dessas doencas, e qual seria esse medicamento, inclusive, a
dosagem recomendada. Em face da urgéncia, agradeceria um posicionamento

de vocés em 48 horas.”

1.2. RESPOSTA
a) Dentro da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de Saude,
guem €é o0 ente publico responsavel diretamente pelo

fornecimento do medicamento requerido?
O medicamento VICTOZA® - Liraglutida ndo é fornecido pelo SUS

b) N&o sendo fornecido pelo SUS, é possivel informar qual o ente
seria o responsavel pelo fornecimento considerando as regras

de diviséo e organizacao do SUS?

Cumpre informar que, a Lei n°. 11.347/2006 determina que o SUS
deve fornecer gratuitamente o0s medicamentos e materiais
necessarios a aplicacdo e monitoramento da glicemia capilar aos

portadores de diabetes, que devem estar inscritos no Programa de



d)

Educacdo para Diabéticos. O Ministério da Saude financia
integralmente as insulinas NPH e Regular e os Estados e Municipios,
financiam os insumos. Assim, o Sistema Unico de Saude
disponibiliza as insulinas humanas NPH e Regular; e 0s insumos
disponibilizados sdo seringas de 1ml, com agulha acoplada para
aplicacao de insulina; tiras reagentes para medida de glicemia capilar
e lancetas para puncdo digital para os portadores de Diabetes
mellitus inscritos no Programa de Educacdo para Diabéticos. Diante
do exposto, verifica-se que o SUS possui programa especifico aos
portadores de diabetes com a disponibilizacdo de insumos e
medicamentos seguros, eficazes e com relagdo custo/efetividade

adequada.

O medicamento € autorizado pelo ANVISA para o tratamento da

enfermidade que acomete a autora?

Sim. Foi aprovado pela ANVISA em marc¢o de 2012 para o controle
da glicose no sangue dos diabéticos tipo 2 como adjuvante a dieta e
aos exercicios fisicos ou para o uso combinado com outras drogas

anti-diabetes.

No caso do medicamento ndo ser fornecido, hd medicamento

similar que é fornecido pelo SUS?

Sim. As alternativas terapéuticas para a diabetes tipo 2 fornecidas
pelo SUS sdo GLIBENCLAMIDA, GLICLAZIDA e METFORMINA.

Além de insulina NPH e regular.

1.2.1.CONSIDERA(;(~)ES
A eficacia da liraglutida em diminuir os niveis de glicose no sangue e

em levar a perda de peso foi demonstrada em estudos clinicos.
Entretanto ndo se sabe se esses beneficios sdo duradouros, visto
gue os estudos clinicos tiveram no maximo 13 meses de duragéo.

N&o foi provado que a liraglutida é capaz de melhorar a dislipidemia

(aumento de gordura no sangue), evitar 0 uso de insulina diminuir os



riscos de eventos cardiovasculares (infarto, derrame) e a mortalidade
dos pacientes com diabetes tipo 2.
N&o se sabe a seguranca dessa medicacdo em anos de uso. Pode

estar associada a pancreatite e cancer de tiredide.

1.2.2.CONCLUSAO
N&o h& estudos para afirmar que a liraglutida € um medicamento

eficaz e seguro em longo prazo. Em curto prazo (maximo 13 meses)
mostrou ser eficaz em diminuir os niveis de glicose no sangue e o
peso dos pacientes, mas ndo ha dados que permitam afirmar que
melhore a dislipidemia, que evite 0 uso de insulina e que diminua os
riscos de eventos cardiovasculares (infarto, derrame) e a mortalidade
dos pacientes com diabetes tipo 2.

Seu recente langamento no mercado (ANVISA 2012) ndo permite
constatar sua eficacia em longo prazo, assim como seus efeitos
colaterais, em detrimento dos medicamentos consagradamente
usados para o tratamento do Diabetes mellitus tipo Il e que sao
fornecidos pelo SUS.

N&o hé justificativa clinica, na literatura, para uso da liraglutida

no lugar do arsenal terapéutico disponibilizado pelo SUS

ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.
Populacéo: Pacientes portadores de diabetes mellitus 2

Intervencdo: Victosa® (liraglutida)

Comparacéo: insulina, hipoglicemiante orais

Desfecho: melhor controle glicémico, perda de peso, melhora da dislipidemia,

evitar insulinizacdo, eventos cardiovasculares, mortalidade.



2.2. CONTEXTO(1)

O diabetes é uma doenca que altera a maneira do corpo processar a glicose
(acucar).

Todas as células do corpo precisam de glicose para funcionar normalmente. A
glicose entra nas células com a ajuda de um horménio denominado insulina.
Quando nado ha insulina suficiente ou quando as células param de responder a
insulina, o nivel de glicose no sangue aumenta. ISso € o que ocorre com as
pessoas que tem diabetes.

Ha dois tipos de diabetes. No tipo 1, as células do pancreas, responsaveis pela
producdo de insulina, passam a nao fabrica-la. No tipo 2, as células do corpo

ndo respondem a acdo da insulina ou as células do pancreas ndo fazem
insulina suficiente ou ambos.

O diabetes tipo 2 é a forma mais frequente da doenca, geralmente ocorrendo
na idade adulta. Tem forte relacdo com o sobrepeso e a obesidade.

O diabetes leva a uma séries de complicacdes como aceleracdo da deposicdo
de gordura nos vasos (aterosclerose) que pode culminar em infarto, acidente
vascular cerebral (derrame), problemas nos olhos (retinopatia diabética), mau
funcionamento dos rins (nefropatia diabética), problema nos nervos que pode
levar a dores em queimacado e formigamentos em maos e pés, disfuncéo erétil,
feridas em pés.

O tratamento do diabetes implica em mudancas dos habitos de vida: parar de
fumar, interromper o consumo de bebidas alcdolicas, realizar uma atividade
fisica regular, emagrecer caso esteja acima do peso, evitar doces.

Nos pacientes com diabetes tipo 2 em que a dieta e a atividade fisica ndo
levam ao controle adequado da glicemia (nivel de glicose no sangue), podem
se iniciar medicacbes denominadas hipoglicemiantes orais, que tém o objetivo
de diminuir o nivel de glicose no sangue. A resposta a essas medicagdes
usualmente é favoravel em 80% dos pacientes. Para aqueles que nao
respondem, pode-se tentar a associacdo dos hipoglicemiantes. Ja, se o
diabético permanece sem resposta ou desenvolve resisténcia a acdo dessas
drogas (cerca de 5% deixa de responder a cada ano), estd indicado o
tratamento com insulina.



Tabela I- HIPOGLICEMIANTES ORAIS

Classes de hipoglicemiantes Mecanismo de acado Drogas disponiveis
(principio ativo)
Sulfoniluréias Estimulam a liberacdo Clorpropamida,
pancreatica de insulina e glibenclamida,
aumentam a sensibilidade das glimepirida, glipizida,
células a mesma glicazida
Biguanida Reduz a absorcé@o de glicose Metiformina

pelo intestino.

Inibidor da alfa-glicosidade Diminui a absorgéo intestinal Arcabose
(arcabose) de carboidratos complexos

Tiazolidinodionas Estimulam a secrecdo Repaglinida e Nateglinida
imediata e breve da insulina
na presenca de glicose

Glitazonas Sensibilizam os tecidos Pioglitazona e
periféricos a insulina ainda rosiglitazona
produzida.

2.3. DESCRI(}AO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA(2)
Nome comercial: VICTOZA®
Fabricante: Novo Nordisk

2.3.1.MECANISMO DE ACAO
O medicamento Victoza® tem como principio ativo a liraglutida. A liraglutida é

um analogo das incretinas®, age promovendo a liberacdo de insulina pelas
células do pancreas em resposta ao aumento da glicose no sangue.

2.3.2.INDICA(;(~)ES DE BULA
Foi aprovado pela ANVISA em marco de 2012 para o controle da glicose no

sangue dos diabéticos tipo 2 como adjuvante a dieta e aos exercicios fisicos ou
para 0 uso combinado com outras drogas anti-diabetes. Ndo é considerado

uma terapia de primeira linha.

2.3.3.POSOLOGIA
A dose inicial € de 0,6 mg uma vez por dia durante uma semana. Depois, €
aumentada para 1,2 mg uma vez por dia e, se necessario, para 1,8 mg uma
vez ao dia.

% As incretinas sdo uma classe de substancias produzidas pelo pancreas e intestinos que
regulam o metabolismo da glicose. S&o elas: insulina, glucagon, amilina, GLP-1 (glucagon-like
peptide-1) e GIP (glucose-dependentinsulinotropicpopypeptide).


http://pt.wikipedia.org/wiki/P%C3%A2ncreas
http://pt.wikipedia.org/wiki/Glicose
http://pt.wikipedia.org/wiki/Insulina
http://pt.wikipedia.org/wiki/Insulina
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=GLP-1&amp;action=edit&amp;redlink=1
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=GIP&amp;action=edit&amp;redlink=1

2.3.4.PRECO DO MEDICAMENTO"
O tratamento anual com esse farmaco, considerando a posologia minima

ficaria em R$ 4709,52 e a maxima em R$ 14. 128,56

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA(3-12)

A eficacia da liraglutida em diminuir os niveis de glicose no sangue foi
demonstrada em diversos estudos clinicos. Mostrou manter a sua efetividade
guando usada em combinacdo com outras medicagOes orais para diabetes tipo
2 - metiformina, sulfoniluréias, tiazolidinedionas.

A sua eficacia em levar a perda de peso foi demonstrada em uma metanélise®,
financiada pela industria farmacéutica. Esse estudo reuniu varios estudos de
pacientes obesos e ndo obesos que usaram liraglutida ou outro inibidor de
incretina em comparacdo com outros medicamentos para diabetes, nenhuma
intervencao ou placebo. Demonstrou que a média de diferenca de peso entre
os participantes foi de -2,9 Kg (IC -3,6 a -2,2). Esse resultado precisa ser
analisado com ressalvas, jA que a maioria dos estudos incluidos néo foi
desenhado para avaliar perda de peso e sim diminuicdo da glicose do sangue e
eram estudos muito diferentes entre si, 0 que diminui a qualidade da
metanalise. Nao sabe-se se esses efeitos na perda de peso sédo duradouros.
N&o ha estudos de boa qualidade que avaliem a sua eficacia no controle da
dislipidemia (aumento de gordura no sangue) e nenhum estudo que comprove
gue o uso dessa medicacao adie a necessidade de usar insulina.

Ndo ha estudos de longo tempo de evolucdo que permitam afirmar que a
liraglutida diminua os riscos de eventos cardiovasculares (infarto, derrame) e a
mortalidade dos pacientes com diabetes tipo 2.

Também ndo ha dados suficientes para afirmar que € um medicamento eficaz e
seguro em longo tempo de uso.

Os efeitos adversos mais comuns observados nos pacientes estudados que
receberam a liraglutida foram nausea, vomitos, diarreia. Ha uma suspeita de

gue essa medicacdo possa causar pancreatite. Em estudos em ratos, a

bPrego fabrica dos medicamentos, obtido no portal da ANVISA, atualizado em 25/09/2012, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/LISTA+CONFOR
MIDADE 2012-09-25.pdf?MOD=AJPERES

¢ Andlise estatistica de um conjunto de varios de estudos.



http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/LISTA%2BCONFORMIDADE_2012-09-25.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/LISTA%2BCONFORMIDADE_2012-09-25.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/LISTA%2BCONFORMIDADE_2012-09-25.pdf?MOD=AJPERES

liraglutida esteve associada ao desenvolvimento de tumores de tiredide. Por
iSSO, seu uso ndo é recomendado em pessoas com historia pessoal ou familiar

de cancer de tiredide ou neoplasia enddcrina maltipla 2A e 2B.

4. CONCLUSAO

O tratamento da diabetes tipo 2 deve primordialmente incluir mudancas
no estilo de vida como dieta balanceada, atividade fisica e perda de
peso, quando necessario. Os medicamentos s6 devem ser prescritos se
essas medidas n&o forem suficientes para o controle glicémico.

N&o h& estudos para afirmar que a liraglutida € um medicamento eficaz
e seguro em longo prazo. Em curto prazo (maximo 13 meses) mostrou
ser eficaz em diminuir os niveis de glicose no sangue e o peso dos
pacientes, mas nao ha dados que permitam afirmar que melhore a
dislipidemia, que evite o uso de insulina e que diminua os riscos de
eventos cardiovasculares (infarto, derrame) e a mortalidade dos
pacientes com diabetes tipo 2.

O Sistema Unico de Saude disponibiliza medicamentos orais e insulinas,
tratamento seguro, eficaz e com relacdo custo/efetividade adequada,
além de insumos necessarios para os portadores de Diabetes mellitus.
N&o ha justificativa clinica, na literatura, para uso da liraglutida no

lugar do arsenal terapéutico disponibilizado pelo SUS
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