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INFORMACOES ENCAMINHADAS

"Intimo o Nucleo de Avaliacao e Tecnologia em Saude- NATS, para

que no prazo de 48 horas, prestem as informagc6es necessarias:

1.

O(s) medicamento(s) solicitados (ORLISTAT 240mg) é (sao)
aprovados pela ANVISA?

2. Os medicamentos solicitados esta incluido na lista do RENAME?

3. Em caso negativo, ha protocolo para inclusao na lista de

© N o o

medicamentos de alto custo para tratamento da moléstia do
solicitante?

O(s) medicamento(s) sao produzidos-fornecidos por empresa
sediada no pais ou depende de importacao?

Qual o prazo necessario para o seu fornecimento?

Qual o custo médio dos medicamentos solicitados?

Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica?
Existe alguma outra observacao a ser feita.”



1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTUALIZACAO

O panorama da evolucao nutricional da populacado brasileira revela, nas
duas ultimas décadas, mudancas em seu padrédo. As tendéncias temporais
da desnutricdo e da obesidade definem uma das caracteristicas marcantes
do processo de transicdo nutricional do pais. Ao mesmo tempo em que
declina a ocorréncia da desnutricdo em criangas e adultos em ritmo bem
acelerado,aumenta a prevaléncia de sobrepeso e obesidade.

Em funcdo da magnitude da obesidade e da velocidade da sua evolugao em
varios paises do mundo, este agravo tem sido definido como uma
pandemia, atingindo tanto paises desenvolvidos como em desenvolvimento,
entre eles o Brasil Atualmente, 12,7% das mulheres e 8,8% dos homens
adultos brasileiros sdo obesos, sendo esta prevaléncia mais alta nas

regides Sul e Sudeste do pais.

1.2. CONCLUSOES
1. O(s) medicamento(s) solicitados (ORLISTAT 240mg) é (sao)
aprovados pela ANVISA?
Sim, Orlistat 120mg/capsula possui registro. Este medicamento nédo é
disponibilizado na dose de 240mg/capsula. O uso aprovado pela
ANVISA é:
Tratamento de longo prazo de pacientes com sobrepeso ou
obesidade, incluindo pacientes com fatores de risco associados a
obesidade, em conjunto com uma dieta levemente hipocalérica.
2. Os medicamentos solicitados esta incluido na lista do RENAME?
Esse medicamento ndo estd incluido na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS.
3. Em caso negativo, ha protocolo para inclusao na lista de
medicamentos de alto custo para tratamento da moléstia do
solicitante?

Nao.



4. O(s) medicamento(s) sao produzidos-fornecidos por empresa
sediada no pais ou depende de importacao?

Sim.

5. Qual o prazo necessario para o seu fornecimento?

Imediato.

6. Qual o custo médio dos medicamentos solicitados?
Considerando a posologia recomendada, o custo médio mensal e
anual do tratamento €& estimado em R$604,30 e R$7.251,50
respectivamente.

7. Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica?
Nao.

8. Existe alguma outra observacao a ser feita.

O Ministério da Saude incentiva e apoia a organizagdo e oferta do
Cuidado Integral aos portadores de obesidade no ambito do SUS. Para
tanto sdo estimuladas agbes de vigilancia alimentar e nutricional,
promogao de habitos de vida saudavel no escopo da atencdo basica
além do encaminhamento para a alta complexidade, com oferta de

procedimentos cirdrgicos, quando for necessario.



ANALISE DA SOLICITACAO

1.3. PERGUNTA ESTRUTURADA
Intervencao: Orlistat
Populacao: Portador de obesidade
Comparacao: Medidas dietéticas e comportamentais

Desfecho: Eficacia e segurancga.

1.4. CONTEXTUALIZAQAOU )
O panorama da evolucao nutricional da populacado brasileira revela, nas
duas ultimas décadas, mudancas em seu padrao. As tendéncias temporais
da desnutricdo e da obesidade definem uma das caracteristicas marcantes
do processo de transi¢do nutricional do pais. Ao mesmo tempo em que
declina a ocorréncia da desnutricdo em criangcas e adultos em ritmo bem
acelerado,aumenta a prevaléncia de sobrepeso e obesidade.
Em funcdo da magnitude da obesidade e da velocidade da sua evolugao em
varios paises do mundo, este agravo tem sido definido como uma
pandemia, atingindo tanto paises desenvolvidos como em desenvolvimento,
entre eles o Brasil Atualmente, 12,7% das mulheres e 8,8% dos homens
adultos brasileiros sdo obesos, sendo esta prevaléncia mais alta nas
regides Sul e Sudeste do pais.
O determinante mais imediato do acumulo excessivo de gordura e, por
consequéncia, da obesidade, é o balanco energético positivo. O balanco
energético pode ser definido como a diferenga entre a quantidade de
energia consumida e a quantidade de energia gasta na realizacdo das
funcbes vitais e de atividades em geral. O balanco energético positivo
acontece quando a quantidade de energia consumida € maior do que a
quantidade gasta.
Os fatores que levam um individuo ao balango energético positivo variam de
pessoa para pessoa. Embora existam evidéncias sugerindo a influéncia
genética no desenvolvimento da obesidade, esses mecanismos ainda néao

estdo plenamente esclarecidos.



1.5. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA(2)

1.5.1. NOME COMERCIAL: XENICAL® E LIPIBLOCK®
Principio Ativo: Orlistat

Fabricante: Roche

Apresentacao: capsulas gelatinosas dura de 120mg, em embalagens com 42
e 84 capsulas.

Este medicamento é fornecido pelo SUS: Nao

1.5.1.1. MECANISMO DE ACAO
O orlistate € um potente inibidor especifico das lipases gastrintestinais,

reversivel,porém de longa atuagédo. Age por inibicdo parcial da atividade das
lipases gastrica,pancreatica e carboxil-ester no trato gastrointestinal, reduzindo
a hidrélise dos triglicérides ingeridos e impedindo a absorcdo de
aproximadamente 30% da gordura dietaria ingerida.

1.5.1.2.POSOLOGIA
A dose recomendada de Xenical® (orlistate) é de uma capsula de 120 mg,

junto com cada uma das trés refei¢cdes principais (durante ou até uma hora
apés cada refeicdo). Doses acima de 120 mg, trés vezes ao dia, nao
demonstraram qualquer beneficio adicional.

1.5.1.3.REACOES ADVERSAS COMUNS
As reacoes adversas de orlistate sdo em sua absoluta maioria, de natureza

gastrintestinal e relacionadas ao proprio efeito farmacoldgico da droga ao evitar
a absorcao de parte da gordura ingerida. Os eventos comumente observados
sdo perdas oleosas, flatuléncia com perdas,urgéncia fecal, fezes/evacuagcoes
gordurosas, aumento das evacuagdes e incontinéncia fecal. Sua incidéncia
aumenta a medida que for maior a proporcdo de gordura da alimentacao.
Outros eventos comuns durante o tratamento foram desconforto/dor abdominal,
flatuléncia, fezes amolecidas ou liqlidas, desconforto/dor retal, disturbios
dentais ou gengivais. Houve também relatos de infec¢des respiratorias altas e
baixas, gripe, cefaléia, irregularidades menstruais,ansiedade, fadiga e infeccao

urinaria.



1.5.1.4.PRECO(3)

Produto Apresentacao Preco

XENICAL 120 MG CAP GEL DURA BL AL PLAS INC X 42 | R$ 282,13

Considerando a posologia recomendada, o custo médio mensal e anual do

tratamento é estimado em R$604,30 e R$7.251,50 respectivamente.

2. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA(1,4,5)

O Ministério da Saude incentiva e apoia a organizacado e oferta do Cuidado
Integrala os portadores de obesidade no ambito do SUS. Para tanto sao
estimuladas acdes de vigilancia alimentar e nutricional, promocéao de habitos de
vida saudavel no escopo da atencao basica além do encaminhamento para a
alta complexidade, com oferta de procedimentos cirurgicos, quando for
necessario.

Para a atencao integral a esses individuos, sao descritos critérios referentes ao
seu fluxo na Rede de Atencéo a Saude, conforme especificado no Caderno de
Atencao Basica n® 12 — Obesidade:

a) Usuarios que apresentem sobrepeso (IMC entre 25,0 e 29,9 kg/m2)
associados a comorbidade (diabetes mellitus), ou obesidade | (IMC entre 30 e
34,9 kg/m2), ou obesidade Il (IMC entre 35,0 - 39,9 kg/m2) devem receber
atencao diferenciada,com orientacao alimentar e avaliagao clinica e laboratorial
especificas. Para isto,devem ser assistidos na Atencao Basica pela equipe de
referéncia e quando disponivel no territério, pelas equipes do Nucleo de Apoio
a Saude da Familia — NASF;

b) Usuarios com obesidade Il (IMC entre 35,0 - 39,9 kg/m2) sem resposta ao
tratamento e com obesidade IIl (IMC igual ou maior que 40,0 kg/m2) deveréo
ser referenciados aos servigos de média complexidade (ambulatério);

¢) Usuarios com obesidade Il (IMC entre 35,0 - 39,9 kg/m2) com existéncia de
comorbidades como diabetes, hipertenséo e dislipidemias ou com obesidade IlI
(IMC igual ou maior que 40,0 kg/m2) que nao obtiveram respostas em todos os
planos de tratamento e foram avaliados pelos servigos de referéncia para o
acompanhamento da obesidade, deveréo ser referenciados para os servigos de




alta complexidade, para avaliacdo da necessidade de cirurgia bariatrica (ou
gastroplastia) nos centros de referéncia regionais/estaduais do SUS.

Este sistema de referéncia e contra-referéncia na atencdo ao sobrepeso e
obesidade deve ser organizado em cada municipio e regido de saude, de
acordo com 0s servigos disponiveis no territorio.

Em relagédo ao uso do orlistat, estudos demonstraram que ele reduz em um
terco a absor¢cdo de gorduras na dieta. Na vigéncia do seu uso, refeicoes
altamente lipidicas levam a incontinéncia fecal e expulsdo de fezes oleosas.
Sua utilizagdo ocasiona perda de peso (10% do peso inicial), valor que
suplanta os resultados do grupo placebo. No entanto, como o paciente em uso
de orlistat se vé obrigado a utilizar dieta hipolipidica/hipocalorica, acredita-se
que seus resultados se déem mais em funcado da mudanca no padrao dietético
do que ao medicamento em si. Em revisdo sistematica envolvendo 14 ensaios
clinicos controlados e randomizados com placebo concluiu-se que ha incerteza
quando ao significado clinico em termos da perda de peso e sua manutencao
em pacientes tratados com orlistat. Além disso, apdés a cessacado do seu uso
ocorre ganho gradual do peso até o peso original. Portanto, a longo prazo, o
uso isolado de orlistat parece nao ser eficaz na redugao de peso em pacientes
obesos.

Outro fator importante € que os estudos até o momento ndo avaliaram a
seguranga do medicamento em pacientes com insuficiéncia hepética ou renal e

criangcas menores de 12 anos.

3. CONCLUSOES

1. O(s) medicamento(s) solicitados (ORLISTAT 240mg) é (sao)
aprovados pela ANVISA?
Sim, Orlistat 120mg/capsula possui registro. Este medicamento nao é
disponibilizado na dose de 240mg/capsula. O uso aprovado pela
ANVISA é:
Tratamento de longo prazo de pacientes com sobrepeso ou
obesidade, incluindo pacientes com fatores de risco associados a

obesidade, em conjunto com uma dieta levemente hipocalérica.



2. Os medicamentos solicitados esta incluido na lista do RENAME?
Esse medicamento nao esta incluido na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS.

3. Em caso negativo, ha protocolo para inclusao na lista de
medicamentos de alto custo para tratamento da moléstia do
solicitante?

Nao.

4. O(s) medicamento(s) sao produzidos-fornecidos por empresa
sediada no pais ou depende de importacao?
Sim.

5. Qual o prazo necessario para o seu fornecimento?
Imediato.

6. Qual o custo médio dos medicamentos solicitados?
Considerando a posologia recomendada, o custo médio mensal e
anual do tratamento & estimado em R$604,30 e R$7.251,50
respectivamente.

7. Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica?
Nao.

8. Existe alguma outra observacao a ser feita.

O Ministério da Saude incentiva e apoia a organizagdo e oferta do
Cuidado Integral aos portadores de obesidade no ambito do SUS. Para
tanto sdo estimuladas agbes de vigilancia alimentar e nutricional,
promocao de habitos de vida saudavel no escopo da atencao basica
além do encaminhamento para a alta complexidade, com oferta de

procedimentos cirdrgicos, quando for necessério.
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