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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial da Fazenda Publica - 1° UJ - 1° JD
COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0004568

IDADE: 51 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E11.9, 120.9

PEDIDO DA ACAO: Dapagliflozina 10 mg + Liraglutida 6 mg/mL

FINALIDADE / INDICACAO: Como opc¢éo de terapéutica poli farmacoldgica

especifica para tratamento farmacoldgico da diabetes mellitus tipo 2 (DM2).
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

1) O tratamento postulado tem indicacdo de bula do fabricante para o

tratamento proposto? R.: Liraglutida 6 mg/mL tem indicacao registrada em

bula, para o tratamento de adolescentes 2 12 anos e adultos, em
associacdo a uma dieta hipocalérica e aumento do exercicio fisico para
controle crénico de peso em adultos com Indice de Massa Corporal (IMC)
de:

* 30 kg/m2 ou maior (obesidade) 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), hipertensdo arterial, dislipidemia ou apneia
obstrutiva do sono.

* Adolescentes (2 12 anos) pode ser utilizado em associagado a nutrigao
saudavel e atividade fisica para controle de peso em adolescentes a partir
de 12 anos com:

* peso corporal acima de 60 kg e

* obesidade (IMC correspondendo a 230 kg/m? para adultos por pontos de

corte internacionais).

https://www.novonordisk.com.br/content/dam/nncorp/br/pt/pdfs/bulas/hcp/Saxenda_Bula_Profissi

onall.pdf
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Dapagliflozina 10 mg tem indicagéo registrada em bula para o tratamento

farmacologico em monoterapia ou terapia combinada com:

* (metformina, uma tiazolidinediona (pioglitazona), uma sulfonilureia (por
exemplo, glipizida), um inibidor da DPP4 (por exemplo, sitagliptina,
saxagliptina), metformina e uma sulfonilureia ou insulina), junto a dieta e
a pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes
com diabetes mellitus tipo 2 (DM2);

» para prevencao de desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia
cardiaca ou morte cardiovascular e para a prevencao de desenvolvimento
ou agravamento de nefropatiacronica em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2.

https://www.astrazeneca.com.br/content/dam/az-br/Medicine/medicine-

pdf/Forxiga_Bula_Paciente.pdf
Esta aprovado pela ANVISA para ser comercializado no Brasil no uso proposto?

R.: Sim, vide resposta ao quesito 1.
2) Ha pedido de inclusdo do tratamento nos protocolos clinicos do SUS? R.:
Sim. Se ja foi analisado o pedido, qual a conclusdao do parecer? R.: A

Dapagliflozina foi incorporada ao SUS sob protocolo, disponivel através

do componente especializado de assisténcia farmacéutica, para o
tratamento farmacoldgico de diabetes mellitus tipo 2 com necessidade de
segunda intensificacdo de tratamento farmacoldégico e com alto risco de
desenvolver doenca cardiovascular ou com doenca cardiovascular
estabelecida, e idade entre 40 e 64 anos, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude, e para o tratamento adicional de pacientes adultos
com insuficiéncia cardiaca com fracao de eje¢cao reduzida (FEVE < 40%),
NYHA II-IV e sintoméaticos apesar do uso de terapia padrédo com inibidor
da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do
Receptor da angiotensina Il (ARA 1l), com betabloqueadores, diuréticos e
antagonista do receptor de mineralocorticoides.

A Liraglutida foi avaliada, E Os membros do Comité de Medicamentos,

presentes na 1172 Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 29 de

2/20

Nota Técnica N°: 4568/2024 NATJUS-TIMG


https://www.astrazeneca.com.br/content/dam/az-br/Medicine/medicine-pdf/Forxiga_Bula_Paciente.pdf
https://www.astrazeneca.com.br/content/dam/az-br/Medicine/medicine-pdf/Forxiga_Bula_Paciente.pdf

# NatJus

Estadual

marco de 2023, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica (aberta em 12/05/2023 e encerrada em
31/05/2023), com recomendacéo preliminar desfavoravel a incorporacéao
de liraglutida 3 mg para tratamento de pacientes com obesidade e IMC
acima de 35 kg/m2, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular no
SUS.

A 1202 Reunido Ordinariada Conitec foi realizada nos dias 28 e 29 de junho
de 2023. No dia 29, o Comité de Medicamentos recomendou a né&o
incorporacgéao, ao SUS, de liraglutida 3 mg para o tratamento de pacientes
com obesidade e IMC acima de 35 kg/m?, pré-diabetes e alto risco de
doenca cardiovascular. Na ocasido, o Comité considerou que atecnologia
ndo é custo-efetiva, o seu elevado impacto orcamentério e a necessidade
de o SUS ofertar efetivamente um tratamento focado na modificacao do
estilo de vida, com suporte psicoldgico aos pacientes.

Qual a competéncia administrativa para o fornecimento do tratamento objeto da
acdo (Unido, Estado ou Municipio)? R.: Como a Dapagliflozina &
medicamento do componente especializado, a competéncia é do Estado.
3) Todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja foram
tentadas? R.: Nao. Em caso negativo, qual é tratamento ainda ndo tentado? R.:
Insulina NPH humana. Ha contraindicacdo ao tratamento ndo tentado
levando-se em conta as demais condi¢des clinicas do paciente? R.: N&o.

4) Ha evidéncia cientifica de que o uso do tratamento postulado tem resposta
satisfatoria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no SUS? R.: Ndo. O
sucesso do tratamento da diabetes mellitus e da obesidade, é resultado
de abordagem multidisciplinar e aderéncia a todas as praticas
farmacolégicas e ndo farmacoldgicas alongo prazo. Nao se pode atribuir
a nenhuma alternativa / opcéo terapéutica isolada em especifico,
superioridade de eficacia terapéutica.

5) O tratamento postulado impde risco a saude da paciente (efeitos colaterais
severos, comorbidades, toxicidade, etc)? R.: Todos os farmacos impdem

riscos de efeitos colaterais e de toxicidade.
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6) Quais 0s riscos para a paciente com o diagndéstico acima que nao trata
adequadamente a doenca? R.: Progressdo das morbidades com piora
clinica. A demora na realizacdo do procedimento/tratamento podera ocasionar
sequelas e/ou lesdes irreversiveis ou piora do quadro de saude da paciente?
R.: Estdo regularmente disponiveis na rede publica, alternativas de
tratamento farmacoldgico para a DM2. O SUS né&o possui alternativa de
tratamento farmacologico para a obesidade. Ha risco de morte? R.: N&o foi
identificado nenhum elemento técnico que indigue risco de morte, pela
auséncia de uso especifico das alternativas protocolares prescritas e
requeridas.

7) Outras informacdes consideradas Uteis na analise juridica do caso. R.:
Gentileza reportar-se as demais consideragdes abaixo.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) diagnosticada ha mais de 10 anos,
apresentando controle glicémico inadequado, com glicohemoglobina > 11,5%
no inicio do acompanhamento com a meédica prescritora. Consta histérico de
internacdo em maio/2023 devido a quadro de angina.

N&o foi informado se a paciente apresenta obesidade como comorbidade,
gual seria seu IMC, e quais alternativas de terapéutica farmacoldgica e néo
farmacoldgica porventura teriam sido tentadas previamente.

Consta que a paciente néo tolerou dose alta de metformina, e que
atualmente estd em uso de Glifage® XR (metformina 1.000 mg/dia),
dapagliflozina 10 mg/dia e liraglutida 1,8 mg/dia, obtendo bom controle
glicémico apo6s o tratamento atual, com glicohemoglobina dentro da meta (<
7%). Consta que previamente foi tentado o uso de glibenclamida mantendo
hiperglicemia, e dose de metformina de 2.000 mg/dia, que a paciente n&o
tolerou.

N&o foram apresentados elementos técnicos essenciais para a analise
individualizada, tais como resultados de monitoramento glicémico antes e apos

a terapéutica especifica requerida, ndo foi informada a funcéo renal (creatinina
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— Taxa de Filtracdo Glomerular), avaliacdo da funcdo pancreatica, peso e IMC,
dados de avaliacdo cardiovascular de doenca aterosclerdtica, devido ao
guadro de angina, presenca ou nao de outras morbidades e/ou fatores de risco

(por exemplo: tabagismo), entre outros.

A Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude (SUS) é estruturada em
trés Componentes: Basico, Estratégico e Especializado. A forma de organizacdo e
financiamento, os critérios de acesso e o elenco de medicamentos disponiveis é
especifico para cada um dos Componentes. Os medicamentos que constituem as linhas
de cuidado para as doencas contempladas pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) estdo divididos em trés grupos com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizacgéo distintas.

Componente Especializado: Os medicamentos do componente
especializado de assisténcia farmacéutica (CEAF), visam garantir no ambito
do SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso crénico prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas
de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente

€ responsabilidade essencialmente do Estado.

O acesso aos medicamentos do componente especializado, com dispensagdo através de protocolo, ocorre
nas Farmécias das Regionais de Saude, mediante deferimento de processo administrativo de solicitacdo de
medicamento. Os medicamentos de alto custo de uso continuo devem ser cadastrados no Programa de
Medicamentos Excepcionais. Por causa do custo elevado, sua dispensacdo segue regras e critérios especificos,

como diagndstico, monitorizagdo/ acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre outros.

O Diabetes Mellitus (DM) corresponde a um grupo de doencas
metabdlicas caracterizado por hiperglicemia decorrente de deficiéncia na
producédo ou na acéo de insulina, resisténcia a insulina ou ambos, sendo o DM
tipo 2 (DM2), o mais frequente. Pessoas com diabetes mellitus apresentam
risco aumentado para o desenvolvimento de doencas cardiovasculares (DCV),
oculares, renais e neuroldgicas, resultando em aumento do uso de recursos e
perfil de morbimortalidade desfavoravel.

Atualmente existem varias classes farmacolégicas distintas de
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antidiabéticos orais comercializadas no Brasil, para o tratamento farmacolégico

do DM2. O SUS disponibiliza através do componente basico e especializado
de assisténcia farmacéutica, opcdes de terapéuticas farmacoldgicas
protocolares, eficazes para o tratamento de todas as fases evolutivas da
diabetes mellitus tipo 2.

O SUS possui protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0

Tratamento do DM2. Estdo regularmente disponiveis medicamentos

antidiabéticos orais das classes das: sulfonilureias (Glibenclamida 05 mg/comp.
e Gliclazida 30 e 60 mg/comp.), biguanidas (Cloridrato de metformina 500 e
850 mg/comp.); e mais recentemente a dapagliflozina 10 mg, que foi
incorporada e disponibilizada através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica. A dapaglifiozina é um representante da classe dos
medicamentos inibidores da SGLT2i (Sodium-glucose cotransporter type 2).

Além dos farmacos antidiabéticos orais, 0 sistema publico também
disponibiliza para o tratamento farmacolégico do DM2, as insulinas (humana
regular e NPH 100 Ul/ml).

Adapagliflozina € o primeiro inibidor seletivo do cotransportador sédio
glicose 2 (SGLT2) aprovado para o tratamento farmacolégico do DM2. Os
inibidores de SGLT2 bloqueiam a reabsorcéo renal de glicose ao inibir o
cotransportador SGLT2, produzindo um aumento na excrecdo renal de
glicose e uma reducéo nos valores de glicose plasmatica, trazendo beneficios
cardiacos, renais e de reducado do peso através de varias vias. Os inibidores
do SGLT2 podem ser usados durante todo o curso do DM2 como monoterapia
ou em combinacdo com outros medicamentos hipoglicemiantes,
independentemente da resisténcia a insulina ou dos niveis residuais de
secrecédo de insulina.

Possui indicacao aprovada para melhorar o controle glicémico em
adultos com diabetes mellitus tipo 2 como complemento a dieta e exercicios;
para reduzir o risco de declinio sustentado na taxa de filtracdo glomerular
estimada (TFG), doenca renal em estagio terminal (DRCT), para reduzir o risco

de morte cardiovascular e hospitalizac&o por insuficiéncia cardiaca em adultos
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com doenca renal cronica (DRC) em risco de progressao; reduzir o risco de
morte cardiovascular, hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca e visitas
urgentes por insuficiéncia cardiaca em adultos com insuficiéncia cardiaca;
reduzir o risco de hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em adultos com
diabetes tipo 2 e doenca cardiovascular (DCV) estabelecida ou multiplos
fatores de risco cardiovascular.!

As indicacGes para priorizar 0s inibidores do SGLT2, mesmo como

tratamento de primeira linha, em pacientes com diabetes tipo 2 incluem:
. Doenca aterosclerotica estabelecida;

. Insuficiéncia cardiaca coexistente ou em pacientes para 0s quais a
insuficiéncia cardiaca é uma preocupacdo especial (de preferéncia aos

agonistas do receptor do peptideo 1 semelhante ao glucagon [GLP-1];

. Doenca renal crbnica (com ou sem doenca cardiovascular).

A dosagem e a eficacia da dapagliflozina variam de acordo com a taxa
de filtracdo glomerular (TFG) estimada. Embora a eficacia para o controle
glicémico seja menor a medida em que ocorre reducao da TFG, ainda assim
os inibidores do SGLT2 sao utilizados, porque reduzem a progressdo da
doenca renal, incluindo o risco de doenca renal em estagio terminal.

Os inibidores do SGLT2 séo usados em pacientes com taxa de filtracao
glomerular (TFG) estimada tdo baixa quanto 30 ml/minuto/1,73 m?, dependendo
do agente. Pesquisas recentes demonstraram beneficios renais com
empagliflozina com TFG estimada ainda mais baixa, mas com beneficios
limitados para a glicose.!

Para TFG estimada = 45 mL/minuto/1,73 m?:

- Para melhorar o controle glicémico, a dose inicial € de 5 mg por via oral uma
vez ao dia, que pode ser titulada para 10 mg por via oral uma vez ao dia para
controle glicémico adicional.

- Para todas as outras indicagdes, administre 10 mg por via oral uma vez ao
dia.

Para TFG estimada 2 25 a < 45 mL/minuto/1,73 m? quando usado em
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pacientes com DRC, insuficiéncia cardiaca ou DCV, a dose € de 10 mg por via
oral uma vez ao dia.

Para TFG estimada < 25 mL/minuto/1,73 m?, quando utilizado em pacientes
com DRC, insuficiéncia cardiaca ou DCV, o inicio de dapagliflozina nédo é
recomendado. Dapaglifiozinal0 mg por via oral uma vez ao dia pode ser
continuada para reduzir o risco de declinio na TFG estimada, doenca renal
terminal, hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca e morte cardiovascular.

Para a finalidade de controle glicémico do DM2, em pacientes coma TFG
estimada < 45 mL/minuto/1,73 m2, € improvavel que a adicdo de dapagliflozina
5 mg ou 10 mg seja eficaz. Nesse contexto, o beneficio esperado é para a
otimizacdo do tratamento farmacoldgico das doencas cardiovasculares, da
insuficiéncia cardiaca e da doenca renal cronica.

Os efeitos adversos (relatados em = 2%) podem incluir infeccoes
micoéticas genitais, nasofaringite, infeccbes do trato urinario, aumento da
mic¢cdo, desconforto ao urinar, dor nas costas, nausea, gripe, dislipidemia,
constipacgédo e dor nas extremidades.!

Podem ocorrer interacdes medicamentosas quando a dapagliflozina é
coadministrada com insulina ou secretagogos de insulina (como sulfonilureias),
devendo ser considerado o ajuste da dose de insulina ou secretagogo de
insulina para reduzir o risco de hipoglicemia. O uso simultaneo com o litio, que
pode resultar na diminuicdo das concentracdes de litio, devendo ser
monitorados o0s niveis séricos de litio com mais frequéncia ao iniciar a
dapagliflozina e com ajustes periédicos de dose.*

A evidéncia atual disponivel é proveniente de seis Ensaios Clinicos
Randomizados e um estudo observacional, e sugere que dapagliflozina
combinada a tratamento padréo, seja superior ao tratamento padrao isolado,
para melhoras em fatores de risco cardiovasculares, promovendo reducéo
significativa de hemoglobina glicada (qualidade moderada), reducéo de peso
corporal (qualidade moderada) e reducdo de pressdo arterial sistolica
(qualidade alta), além de resultar em reducdo de hospitalizacdes por

insuficiéncia cardiaca ou morte cardiovascular.?
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Em margo/2023 a CONITEC recomendou a ampliacéo do fornecimento

da dapagliflozina para o tratamento do DM2 de pacientes com necessidade de

segunda intensificagcdo de tratamento farmacolégico e com alto risco de
desenvolver doenca cardiovascular ou com doenca cardiovascular
estabelecida, e idade entre 40 e 64 anos, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Salde.?

Diversas agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologia em saude
estudaram a incorporagao dos inibidores de SGLT?2i ao arsenal terapéutico de
manejo do DM2. As agéncias NICE (Inglaterra), CADH (Canada), PBAC
(Austrdlia) e SMC (Escoécia) recomendam a utilizacdo de medicamentos da
classe da dapaglifiozina como terapia de intensificacdo e/ou monoterapia, de
forma independente da idade do paciente.

A dapagliflozina esta disponivel na rede publica sob protocolo, através

do componente especializado de assisténcia farmacéutica no grupo 2, para o

tratamento farmacoldgico do diabetes mellitus tipo 2 e da insuficiéncia cardiaca
com fracdo de ejecao reduzida. O financiamento, aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos do grupo 2 é
responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal.
(Vide RENAME 2022).

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

A obesidade nas trés ultimas décadas, caracterizou-se como um evento
de proporcgdes globais e de prevaléncia crescente. No Brasil, 0 sobrepeso e a
obesidade vém aumentando em todas as faixas etarias e em ambos 0s sexos,
em todos os niveis de renda, sendo a velocidade de crescimento mais
expressiva na populacdo com menor rendimento familiar.

“O Brasil esta entre os paises com maior prevaléncia de inatividade fisica
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do mundo. Os dados do VIGITEL de 2019 apontaram que 44,8% da populagao

com 18 anos residentes nas capitais brasileiras ndo atendem ao minimo de
atividade fisica recomendado pela OMS, sendo que as mulheres (52,2%) e 0s
idosos (69,1%) apresentam as maiores prevaléncias de inatividade fisica”.

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 € uma doenca cronica complexa multifatorial e recidivante

altamente hereditaria que representa um grande impacto na saude humana.

Tem como fatores determinantes ambientais mais fortes a diminuicdo dos
niveis de atividade fisica e o aumento da ingestdo caldrica. A etiologia
complexa e multifatorial da obesidade, resulta da interacdo de genes,
ambiente, estilos de vida e fatores emocionais. A obesidade comum, tem
heranca poligénica. O ambiente moderno é um potente estimulo para a
obesidade. O efeito do ambiente no ganho de peso de individuos
geneticamente susceptiveis ja foi bastante estudado.

A obesidade compromete a qualidade e reduz a expectativa de vida do
individuo. Durante a avaliacdo de um paciente que apresente sobrepeso ou
obesidade, é fundamental avaliar as causas que levaram ao excesso de peso,
bem como investigar possiveis morbidades associadas.

Para diagnosticar a obesidade, recomenda-se a medi¢éo do IMC e a
avaliacdo clinica das complicacGes relacionadas ao peso. Pacientes com
sobrepeso ou obesidade devem ser rastreados para pré-diabetes, diabetes
mellitus tipo 2 (DM2), dislipidemia, hipertensdo, sindrome metabdlica, doenca
cardiovascular, doenca hepatica gordurosa ndo crbnica, osteoartrite e
depressdo mental. Esses pacientes também devem ser avaliados para apneia
obstrutiva do sono, asma e doenca reativa das vias aéreas e doenca do refluxo
gastroesofagico.

A presenca e a extensao das complicacdes relacionadas ao peso devem

ser avaliadas entre aqueles com IMC de pelo menos 25 kg/m?2 para estabelecer
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metas de prevencao e tratamento para cada paciente.

O tratamento da obesidade é complexo e multidisciplinar. Toda proposta
terapéutica deve ser individualizada e deve ser mantida para evitar a

recuperacdo do peso ao longo do tempo. N&o existe nenhum tratamento

farmacoldqgico, ou mesmo cirtrgico em longo prazo que nao envolva mudanca

de estilo de vida.

Em linhas gerais, o tratamento farmacologico é adjuvante das terapias

dirigidas com foco na modificacdo dos habitos de vida, dieta e atividade fisica.
Sua eficacia e manutencdo devem ser reavaliadas periodicamente
considerando-se 0s riscos e 0s beneficios. Existem, atualmente, alguns
medicamentos aprovados na ANVISA para tratamento farmacoldgico da
obesidade no Brasil: sibutramina, orlistate, liraglutida, semaglutida.
Recentemente, a associacdo de naltrexona e bupropiona também obteve
registro na ANVISA para tratamento farmacologico adjuvante da obesidade.

Recentemente o Ministério da Saude aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o Tratamento do Sobrepeso e da Obesidade em
Adultos. A CONITEC avaliou o uso dos medicamentos (orlistate e sibutramina)
no tratamento do sobrepeso e da obesidade, e emitiu recomendac¢ao contraria
a incorporacdo dos medicamentos no SUS, sob a argumentacdo de que
apresentaram perfil de eventos adversos com risco considerado moderado a
grave, além do fato, que embora ndo tenham custo unitario elevado, quando se
considera a prevaléncia das condi¢cdes (sobrepeso e obesidade), seu uso
resultaria em impacto orcamentario elevado ao SUS para obtencdo de
beneficios modestos.

A SBEM e a ABESO destacam a urgéncia em desenvolver uma linha de
cuidado abrangente e equéanime para pessoas com obesidade. As atuais
opcoes oferecidas pelo SUS sao insuficientes, com falta de estrutura nas
orientagdes para mudanca de estilo de vida e problemas nas filas para cirurgia
bariatrica, as quais tém aumentado ao longo do tempo.*?

O protocolo existente no SUS nao prevé nenhum farmaco, como opcao

para o tratamento farmacoldgico do sobrepeso e da obesidade. Atualmente na
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rede publica, para o tratamento do sobrepeso e da obesidade no escopo da
atencao basica, sdo incentivadas acdes de vigilancia alimentar e nutricional,
promocao de habitos de vida saudaveis, além do encaminhamento para a alta
complexidade, com oferta de realizacdo de procedimentos cirargicos quando
indicados.

As mudancas de estilo de vida e as técnicas cognitivo-comportamentais
sdo fundamentais e o tratamento farmacolégico ndo deve ser usado como
tratamento na auséncia de outras medidas nao farmacolégicas. A escolha do
tratamento deve basear-se na gravidade do problema e na presenca de
complicacdes associadas.

“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, hipertensédo 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 adequacédo do nivel de atividade
fisica e de controle da ingestéao de alimento, além de outros fatores, como apoio
social, familiar e automonitorizacdo. A obesidade € uma doenca cronica que
tende a recorrer ap0s a perda de peso e pessoas obesas devem ter contato em
longo prazo com profissionais de salide com experiéncia no seu tratamento”.*®

“A medida de massa corporal mais tradicional € o peso isolado ou peso
ajustado para a altura. Mais recentemente, tem-se notado que a distribuicao
de gordura € mais preditiva de saude. A combinacdo de massa corporal e
distribuicdo de gordura €, provavelmente, a melhor opcdo para preencher a
necessidade de avaliagdo clinica. Deve-se notar, a principio, que ndo ha
avaliacéo perfeita para sobrepeso e obesidade, que pode variar de acordo com
fatores étnicos e genéticos.'?

“‘Na populacéao brasileira, tem-se utilizado a tabela proposta pela OMS
para classificacdo de sobrepeso e obesidade (Tabela 4) e seu uso apresenta
as mesmas limitacbes constatadas na literatura. Apresenta, no entanto,

semelhante correlacdo com as comorbidades. Portanto, o ideal € que o IMC
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seja usado em conjunto com outros métodos de determinacdo de gordura
corporal. A combinacdo 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
doencas cronicas ou mortalidade. A classificagcao adaptada pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS), apresentada na Tabela 4, baseia-se em padrdes
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/m2 e de excesso de peso o IMC maior
ou igual a 25 kg/mz (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 classificacdo internacional, mas ndo estao

detalhados na Tabela 4”.13

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 I Muito elevado
> 40 Obesidade grave Il Muitissimo elevado
Fonte: OMS

Até o0 momento nao constam na RENAME/2022, farmacos com
indicacéo/registro em bula para o tratamento da obesidade na rede publica.

As diretrizes atuais recomendam que em adultos com obesidade ou
sobrepeso com complicacdes relacionadas ao peso, que tiveram uma resposta
inadequada as intervencdes de estilo de vida, a AGA recomenda a adicéo de
agentes farmacoldgicos as intervencdes de estilo de vida em detrimento das
intervengdes continuas de estilo de vida isoladamente. Observando que a
perda de peso corporal total relatada nos estudos realizados, variou de 3,0% a
10,8%, dependendo do agente farmacolégico utilizado.

Os agentes antiobesidade geralmente precisam ser usados

cronicamente, e a escolha do medicamento ou intervencao deve ser baseada
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no perfil clinico e nas necessidades do paciente, incluindo, mas néo se

limitando a comorbidades, preferéncias do paciente, custos e acesso a terapia.

Existem algumas consideragdes gerais ao se considerar o uso adjuvante
de farmacos no tratamento da obesidade. N&o devem ser usados em mulheres
gravidas. Em pacientes com DM2 tratados com insulina ou secretagogos de
insulina (p. da mesma forma, para pacientes que tomam medicamentos que
podem baixar a presséo arterial, recomenda-se cautela ao iniciar o farmaco,
pois a pressao arterial pode cair com a perda de peso. Aconselha-se
também cautela ao considerar um farmaco adjuvante em pacientes com certos
transtornos alimentares. Eles ndo devem ser usados em pacientes com bulimia
nervosa ativa. Pacientes com transtorno da compulsdo alimentar periddica
devem ser monitorados de perto quanto a descompensacdo dos
comportamentos de compulsao alimentar.

Quando indicado o uso de um farmaco, a medicacdo deve ser mantida
em pacientes que respondem bem ao tratamento e perdem pelo menos 5% do
seu peso corporal apés 3 meses. No entanto, se o farmaco adicionado se
revelar ineficaz ou o0 paciente apresentar significativos efeitos colaterais, a
medicacdo deve ser interrompida e outros medicamentos ou estratégias
terapéuticas devem ser adotadas.

AlLiraglutida 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, em 29/02/2016 a Liraglutida obteve um segundo registro
para uso no tratamento da obesidade sob o 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 foi o primeiro analogo do horménio natural
GLP-1 aprovado para esta indicagao no Brasil.

Existem atualmente analogos de GLP-1 registrados na ANVISA para uso
no Brasil. Os analogos do GLP-1, nomeadamente, exenatida, liraglutida,
dulaglutida, lixisenatida, albiglutida e semaglutida, induzem a secrecao de

insulina e inibem a secrecdo de glucagon e a gliconeogénese. Portanto, sua
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eficacia_depende de funcdo pancreatica preservada. Os analogos de GLP-1

contribuem no controle de diabetes tipo 2, e sugerem beneficios adicionais na
reducdo de peso, na maioria dos USUArios.

A Liraglutida Nao esta disponivel no SUS ou na saude suplementar em

nenhuma de suas apresentacdes para o tratamento farmacoldgico adjuvante

ambulatorial da DM2 e da obesidade. A liraglutida € um analogo das incretinas
de uso injetavel. E um agonista do receptor do Peptideo Glucagon simile 1
humano (GLP-1). Os agonistas dos receptores (ARs) do peptideo 1
semelhante ao glucagon (GLP-1) foram associados a um risco aumentado de
pancreatite e doenca da vesicula biliar.

A Liraglutida ndo aumenta o gasto energético em 24 horas, ela regula o
apetite através do aumento da sensacao de saciedade e reducéo da sensacao
de fome, reduzindo consequentemente a ingestao alimentar. 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 ndo 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

pelo menos anualmente.

A Liraglutida quando indicada para tratamento da obesidade, deve ser
utilizada em associacédo a uma dieta hipocalorica e aumento do exercicio fisico
compativel com a condicdo de saude do paciente 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), hipertensao arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono.
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A Liraglutida constitui-se em uma opc¢éo para abordagem farmacologica

adjunta no tratamento da obesidade. Ela ajuda a induzir e sustentar a perda de
peso em pacientes com obesidade. Sua efichcia € comparavel a outros
agentes disponiveis no mercado, e oferece beneficio do controle glicémico.
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 duracgao transitoria,
e em termos de intensidade, leve ou moderada.

O sucesso no tratamento da obesidade depende de abordagem
multidisciplinar, principalmente da adesao regular a terapéutica n&o
farmacoldgica, da magnitude da perda de peso e da reducado dos fatores de
risco presentes no inicio do tratamento (mudanca de habitos a longo prazo).

Considerando _o0s _elementos técnicos apresentados, ndo € possivel

afirmar que a requerente tenha sido submetido a terapia multidisciplinar ndo
farmacoldgica efetiva para o tratamento da DM2 e obesidade, com boa adeséo
as medidas basilares importantes para controle glicémico e reducéo de peso,
como: controle de dieta, atividades fisicas regulares, acompanhamento
nutricional e de saude mental.

E importante ressaltar, que a indicacdo/adicdo do uso dos farmacos

especificos requeridos € tida como adjuvante, tendo em vista que o tratamento

da DM2 e da obesidade é multidisciplinar e ndo dispensa / envolve abordagens
nao farmacoldgicas concomitantes.

A terapia de estilo de vida que inclui_ um plano alimentar saudavel,

atividade fisica regular e intervencdo comportamental é a base do tratamento

da DM2 e da obesidade. Os dados sobre a relacdo custo eficacia da

farmacoterapia antiobesidade séo ainda limitados.

A rede publica e suplementar de saude ndo oferecem nenhuma opcéao
de farmaco para a abordagem farmacolégica adjuvante no tratamento
multidisciplinar da obesidade. No caso em tela, ndo foram identificados
elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade do uso adjuvante

especifico da liraglutida por tempo indeterminado, para o tratamento
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farmacolégico da DM2 e/ou obesidade.
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