Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 5000896-19.2019.8.13.0433

CAMARA/VARA: 22 Vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: C.S.0.S.

IDADE: 45 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento - Saxenda® (Liraglutida 06mg/ml)
DOENCA(S) INFORMADA(S): E 11, E 66

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 67280
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.0001041

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de

paciente/requerente com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, obesidade e
dislipidemia, em uso de Metformina e Jardiance®, sendo prescrito e requerido

0 uso adjuvante continuo de Liraglutida. Ndo foi apresentado histérico dos

resultados dos exames de monitoramentos glicémico (glicemia de jejum,

glicemia capilar e hemoglobina glicada HbAlc), IMC, niveis de colesterol total
e fracionado, triglicérides, e/ou outros elementos da evolugcdo do caso
concreto, antes elou depois das condutas terapéuticas ja
propostas/realizadas.

Diabetes mellitus (DM) é uma doenca enddcrino-metabodlica de
etiologia heterogénea, caracterizada por hiperglicemia crénica persistente,

resultante de defeitos da secrecédo, da acdo da insulina ou de ambos. A
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doenca pode cursar com complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e
sindrome hiperosmolar hiperglicEmica nao cetotica) e crbénicas, micro
(retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial
coronariana, arterial periférica e cerebrovascular).

O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum de diabetes,
diferentemente do que ocorre no diabetes mellitus tipo 1 (DM1), em que 100%
dos pacientes precisam de insulina exdgena no tratamento, a maioria dos
pacientes com o tipo 2 (DM2) inicialmente néo utiliza insulina logo apés o
diagnostico. A frequéncia de uso da insulina no tratamento do DM2, contudo,
seja em combinagdo com outros hipoglicemiantes, seja isoladamente,
aumenta progressivamente a medida que se prolonga o tempo de doenca.
Esse fato estd em linha com a fisiopatologia e a histéria natural do DM2, no
qual sabidamente ocorre um declinio progressivo da fungao da célula (3.

O tratamento do paciente com DM é um tratamento complexo em sua

prescricdo e execugao e exige a participacdo intensiva do paciente e/ou de

um cuidador capacitado para tal; inclui_necessariamente intervencdes nao

medicamentosas e medicamentosas, que traduzem-se por: educagdo em

diabetes, insulinoterapia (quando indicada), automonitorizacdo glicémica,
orientacdo nutricional e pratica de exercicio fisico, sempre que possivel.

O sucesso no tratamento do DM ndo é consequéncia/fruto de uma
Unica intervencao, seja ela farmacoldgica ou néo, é fruto da adeséao regular e
continua do paciente a todas as medidas terapéuticas propostas.

O programa de educacdo dos pacientes e/ou familiares deve ser

compativel com o nivel de desenvolvimento cognitivo e adaptado a

capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Ha estreita ligacdo entre

adesdo ao tratamento e controle glicémico, a medida que a aderéncia ao

tratamento aumenta, a HbAlc diminui.
A insulinoterapia torna-se obrigatoria no DM2 quando as intervencgdes

ndo medicamentosas e medicamentosas tornam-se insuficientes para o
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controle glicémico satisfatério; devido a progressiva deficiéncia de producéo
de insulina endogena.

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 seguranca, as drogas
dessa classe parecem seguras, no entanto, tal afirmacdo s6 pode ser
confirmada apos resultados de estudos em longo prazo, fato este que
favorece as incertezas sobre a relacéo custo-efetividade.

Até o0 momento ndo estdo disponiveis na literatura cientifica, estudos
de longo prazo ou que avaliem desfechos ditos primordiais (mortalidade,
eventos cardiovasculares) desses andlogos, entre eles a liraglutida
comparativamente as terapias de primeira linha para o tratamento do DM2.

A Liraglutida obteve seu primeiro registro na ANVISA em marco de
2010 com o nome de Victoza®, para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2
em adultos. Em seguida obteve um segundo registro para uso no tratamento
da obesidade sob 0 nome de Saxenda® e recentemente obteve seu terceiro
registro, neste ultimo em associacdo com a insulina degludeca, sob o nome
de Xultophy®, também indicado para o tratamento da DM2.

A Liraglutida Ndo esta disponivel no SUS em nenhuma de suas

apresentacdes. A liraglutida é 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 sensacdo de saciedade e reducdo da sensacao de
fome, reduzindo consequentemente a ingestao alimentar.

Para o tratamento do DM age promovendo a liberacdo de insulina
pelas células B do pancreas em resposta ao aumento da glicose no sangue.
Possui indicagdo para o controle da glicose no sangue do DM2 como

adjuvante a dieta e aos exercicios fisicos ou para 0 uso combinado com
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outras drogas anti-diabéticas. Ndo € considerada uma terapia _de primeira

linha.

Para o tratamento do sobrepeso e da obesidade, sédo incentivadas
acOes de vigilancia alimentar e nutricional, promocdo de habitos de vida
saudavel no escopo da atencao basica, além do encaminhamento para a alta
complexidade, com oferta de realizacdo de procedimentos cirdrgicos, quando
indicado.

A dose inicial para todos os pacientes é 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 apés 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 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 presenga de, pelo menos, uma
comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes
mellitus tipo 2), hipertensao arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono.

N&o ha 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 o0 peso dos pacientes,

mas ndo ha dados que permitam afirmar que melhore a dislipidemia, que
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evite/postergue o0 uso de insulina e que diminua os riscos de eventos
cardiovasculares (infarto, derrame) e a mortalidade dos pacientes com
diabetes mellitus tipo 2.

Conforme os elementos técnicos apresentados, no caso concreto, ndo
foi identificada situac&o clinica que possibilite afirmar imprescindibilidade de
uso especifico da medicacdo requerida em detrimento das alternativas
terapéuticas disponiveis na rede publica, e/ou situacao clinica que caracterize

risco iminente de lesdes permanentes ou morte sob o ponto de vista médico.

|V — REFERENCIAS:

1) RENAME 2018.

2) Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes 2017/2018.

3) Parecer n° 02/fevereiro 2015, SES-MT.
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V — DATA:
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