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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1476/2019
Parecer técnico complementar ao n° 1210/19

Vitoria, 19 de setembro de 2019

Processo n° I
I ipctrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacGes técnicas
complementares do Tribunal de Justica — MM. Desembargador Dr. Annibal de Rezende

Lima — sobre o medicamento: Liraglutida.

I — RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 1210/2019:

1.1 De acordo com inicial e laudo médico juntado aos autos, a paciente 14 anos, tem
diagnostico de Sindrome de Cornelia de Lange e apresenta quadro de obesidade importante
associado a sindrome metabdlica e hiperfagia significativa dieta + uso de orlistate, porém
nao teve resposta, evoluindo inclusive com ganho ponderal, principalmente aumento da
circunferéncia abdominal em virtude do ganho ponderal progressivo, com dificuldade de
deambulacdo + fadiga respiratéria. Iniciou uso de liraglutida mesmo que “off label” para

idade da paciente, com consentimento dos pais e 6tima resposta.

1.2 Constam decisdes da SESA/CEFT, informando o indeferimento da solicitagdo por se
tratar de pedido de liraglutida para uso em crianca com 14 anos de idade, com registro na

ANVISA para uso em adultos apenas.

1.3 Teor da discussio e conclusio desse Parecer:
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O medicamento Liraglutida nao estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Devemos esclarecer que o SUS disponibiliza para o tratamento da obesidade
morbida a cirurgia bariatrica, assim como toda a infra-estrutura multi-disciplinar,

devendo os pacientes candidatos serem inscritos nos centros credenciados.

No que tange ao pleito de Liraglutida, considerando a indicacao ao caso em tela,
qual seja obesidade, esclarecemos que o acréscimo de medicamentos antiobesidade
a um programa de dieta e exercicios pode ajudar o paciente a alcancar uma reducao
sustentavel do peso corporal. Os candidatos a receberem medicamentos
antiobesidade devem ter um indice de massa corporal (IMC) de =30 kg/m2 ou =27
kg/m2 com uma ou mais comorbidades (p. ex., diabetes mellitus tipo 2 [DM2],
dislipidemia ou hipertensao arterial). Os pacientes que comecarem a tomar
medicamentos antiobesidade devem ser avaliados depois de um periodo de 12 a 16
semanas; caso o paciente nao tenha alcancado uma reducdo de >5% no peso
corporal ate aquele ponto, isso indica que o medicamento provavelmente nao tera

eficicia em longo prazo.

Até recentemente, o Ginico medicamento com receita aprovado para a gestdo cronica
do peso era o orlistate, um inibidor da lipase pancreética, que da origem a uma
perda de peso moderada e sustentada de aproximadamente 3% do peso corporal
total. Recentemente, o arsenal antiobesidade foi ampliado com a introducao de
diversos novos medicamentos, dois dos quais, a combinacdo de naltrexona de
liberacao prolongada (LP)/bupropiona LP e a liraglutida 3 mg uma vez ao dia, estao
atualmente disponiveis na Europa e nos EUA. A liraglutida a uma dose de 3 mg/dia

foi recentemente aprovada para o tratamento de pacientes adultos com obesidade.

Apesar de o medicamento demonstrar ser promissor em casos especificos, novos
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estudos sdo necessarios para comprovar a eficacia da liraglutida, bem como a
seguranca de seu uso a longo prazo como emagrecedor. Ademais € preciso
salientar que o uso de medicamento para perda de peso deve ser
considerada como alternativa quando as outras abordagens nao
farmacologicas apresentarem sucesso, principalmente por se tratar de

paciente adolescente.

Urge ressaltar que de acordo com a bula do medicamento registrada na
ANVISA, Liraglutida NAO DEVE SER UTILIZADA EM CRIANCAS E

ADOLESCENTES COM MENOS DE 18 ANOS DE IDADE. Isto porque os
efeitos deste medicamento nio foram estudados nesta faixa etaria.

Ainda de acordo com a ANVISA, trata-se de um medicamento que possui nova
indicacdo terapéutica no pais e, embora pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos, que nesses
casos, devem ser notificados pelo Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA.

De acordo com laudo médico encaminhado a este Nucleo, a paciente 14 anos, tem
diagnostico de Sindrome de Cornelia de Lange e apresenta quadro de obesidade
importante associado a sindrome metabdlica e hiperfagia significativa dieta + uso de
orlistate, porém ndo teve resposta, evoluindo inclusive com ganho ponderal,
principalmente aumento da circunferéncia abdominal em virtude do ganho
ponderal progressivo, com dificuldade de deambulacao + fadiga respiratoria. Iniciou
uso de liraglutida mesmo que “off label” para idade da paciente, com consentimento

dos pais e 6tima resposta.

Ressalta-se o fato de que este nao tras informacoes pormenorizadas
sobre o seu quadro clinico e nutricional, IMC, presenca de
comorbidades, evolucio, a dieta implementada, tratamentos ja

realizados, informacoes sobre a pratica de atividade fisica e mudancas
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no estilo de vida, fundamentais no tratamento da obesidade.

Assim, considerando que o tratamento da obesidade deve primordialmente incluir
mudancas no estilo de vida como dieta balanceada, atividade fisica e perda de peso,
principalmente quando se trata de paciente adolescente; considerando a auséncia de
informacoes constantes dos autos citadas acima, considerando tratar-se de
medicamento injetavel e de alto custo e a necessidade de maiores estudos para a
determinacao dos seus resultados em longo prazo, para uma indicacao de perda de
peso, considerando principalmente a idade da paciente e que o uso deste
medicamento é autorizado pela ANVISA apenas para o tratamento de
adultos, entende-se que nao foram contemplados os quesitos técnicos que
justifiquem a disponibilizacao do item ora pleiteado para atendimento ao caso em

tela pela rede publica de satde.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta oportunidade foi encaminhado as fls. 12, informacao extraida do site da

ANVISA, de que o medicamento Liraglutida (Victoza) foi aprovado para o

tratamento de criancas e adolescentes acima de 10 anos de idade, com diabetes

mellitus do tipo 2, quando dieta e exercicios sozinhos nao sao suficientes para o

controle da glicemia, como monoterapia (quando o uso de metformina ¢é

considerado inapropriado) ou em combinacdo com antidiabéticos orais e/ou

insulina.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Frente as novas informacoes juntadas ao processo as fls. 12, devemos esclarecer,
que apesar do medicamento ter sido aprovado pela ANVISA para o
tratamento de criancas e adolescentes acima de 10 anos de idade,

esta aprovacao se refere a indicacao de tratamento na Diabetes
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mellitus tipo 2, e nao para a indicacio de tratamento da obesidade

como é o caso da requerente.

. Nesta data, realizamos umA busca para verificar se houve posterior aprovacao
pela ANVISA do medicamento para o tratamento da obesidade em criancas e

adolescentes, mas esta nao foi localizada.

. Portanto, no que se refere ao tratamento da obesidade, reafirmamos
que a seguranca e a eficacia de Liraglutida (Saxenda) em criancas e

adolescentes com idade inferior a 18 anos nio foram ainda

estabelecidas. sendo o medicamento aprovado apenas para uso em
adultos.

. Ademais, devemos esclarecer, que repetidamente nao foram juntadas
informacgOes pormenorizadas sobre o quadro clinico e nutricional da requerente,
IMC, presenca de comorbidades, evolucao, a dieta implementada, tratamentos ja
realizados, informacoes sobre a pratica de atividade fisica e mudancas no estilo

de vida, fundamentais no tratamento da obesidade.

Frente aos fatos acima expostos, ratificamos o Parecer técnico-
cientifico NAT/TJES N°© 1210/2019 previamente elaborado para o

caso em tela.
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