
 

 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

NOTA TÉCNICA  

Liraglutida /Obesidade Infantil 

PROCESSO: 0702373-68.2022.8.07.0018 

Vara/ Serventia: 5ª Vara da Fazenda Pública e Saúde Pública do DF 

1. PACIENTE: 

1.1. Nome: T. A. M. 

1.2. Data de nascimento: 15/12/2007 

1.3. Sexo : feminino 

1.4. Diagnóstico: Obesidade (E66.0) 

Comorbidade: Resistência à insulina (CID: R73.0) 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados:  

Segundo relatório médico em anexo, descreve exame físico da paciente - peso: 96kg, estatura: 

162 cm, índice de massa corpórea: 36,6 (Z: +3,25 DP). 

Exame transcrito de relatório sem data de realização- TOTG após 120 minutos- 178mg/dl 

1.6. Resumo da história clínica: 



Relatório emitido  em 21/01/2022, pela médica Endocrinologista pediátrica Cristianne T. D. 

Turra ( CRM DF 13171), refere que T. A. M. se encontra em acompanhamento no serviço de 

endocrinologia pediátrica do HRT devido à obesidade grave e quadro de resistência insul ínica. 

É obesa desde 6 anos de idade, com piora do quadro a partir de 11 anos. Mãe também tinha 

obesidade grave e foi submetida à cirurgia bariátrica. Atualmente se encontra com 14 anos e 

1 mês e já perdeu 2,7 kg desde o início da medicação liraglutida (Saxenda) há 10 dias. 

Apresenta índice de massa corpórea: 36,6 (Z: +3,25 DP). Com diagnóstico de obesidade grave 

infantil e quadro de resistência insulinica, a médica prescreve liraglutida 2,4 mg/dia, por no 

mínimo 6 meses. Reforça que a medicação é a única opção disponível para a idade da 

requerente. Em relatório assinado pela médica, manuscrito, refere que já faz 

acompanhamento nutricional e dieta hipocalórica. 

  

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1. Tipo da Tecnologia:   

Medicamento  

 

2.2.Princípio Ativo:   

Liraglutida  

 

2.3. Via de administração:   

Via subcutânea   

 

2.4. Posologia:   



Aplicar a dose de 2,4 mg, uma vez ao dia, por tempo indeterminado.  

 

2.5. Registro na ANVISA?   

Sim  

 

2.6. Situação do registro:   

Ativo  

 

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro?   

Sim  

 

2.8. Oncológico?   

Não  

 

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do demandante?  

Não está previsto no PCDT para tratamento de sobrepeso e obesidade em adultos, publicado 

em 11/11/2020.  

 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS?   

Não.  

 

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar:   

Abordagem multidisciplinar (suporte psicológico e nutricionista, atividade física), cirurgia 

bariátrica para casos específicos. 



 

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar?  

Não    

 

2.13. Custo da tecnologia (DF – ICMS 17%):   

Denominação 

Genérica  
Laboratório  

Marca 

comercial   
Apresentação  PMC  

Liraglutida  

Novo Nordisk 

do Brasil  
Saxenda  

6 mg/ml sol x 

3ml   
R$ 282,85 

*PMC: Preço Máximo ao Consumidor   

Custo Anual Estimado:  

Segundo a prescrição médica, a paciente necessitaria de 2 caixas por mês. O custo anual 

estimado seria de R$ 6.788,40 

 

2.14. Fonte de custo da tecnologia:   

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos – CMED, atualizado em 04/03/2022 

 

3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA:  

  

  

3.1 Sobre a Obesidade Infantil:        

A obesidade é uma doença caracterizada pelo excessivo acúmulo de gordura corporal. 

No Brasil, na faixa etária pediátrica, o excesso de peso atinge 15% das crianças menores de 2 



anos, 12% daquelas entre 2 e 5 anos e 25% daqueles entre 5 a 10 anos. Entre adolescentes 

essa prevalência chega a 30%. 

Uma variedade de fatores ambientais provavelmente contribui para o 

desenvolvimento da obesidade em crianças, incluindo tendências crescentes no índice 

glicêmico de alimentos, bebidas contendo açúcar, tamanhos de porções maiores para 

alimentos preparados, serviço de fast food, diminuição da presença da família nas refeições, 

diminuição da atividade física estruturada , redução da duração do sono e mudanças nos 

elementos do ambiente construído (por exemplo, disponibilidade de calçadas e playgrounds). 

Assistir à televisão é uma das influências ambientais mais bem estabelecidas no 

desenvolvimento da obesidade durante a infância.  

Os fatores genéticos desempenham um papel permissivo e interagem com os fatores 

ambientais para produzir a obesidade. Estudos sugerem que fatores hereditários são 

responsáveis por 40 a 85 por cento da variação da adiposidade, mas a maioria dos 

polimorfismos genéticos responsáveis ainda não foram isolados. As causas endócrinas da 

obesidade são identificadas em menos de 1% das crianças e adolescentes com obesidade. Os 

distúrbios incluem hipotireoidismo e excesso de cortisol. 

O diagnóstico é feito através do cálculo de índice de massa corporal (IMC), método 

mundialmente difundido e criado por Adolphe Quételet, que consiste em dividir o peso do 

indivíduo (em quilogramas) pelo quadrado de sua altura (em metros). 

Como as crianças crescem em altura e peso, as normas para o IMC em crianças variam 

com a idade e o sexo. Em 2000, o Centro Nacional de Estatísticas de Saúde (NCHS) e os Centros 

de Controle e Prevenção de Doenças (CDC) publicaram padrões de referência de IMC para a 

faixa entre 2 e 20 anos. As seguintes definições são usadas para categorizar o status de peso 

na faixa entre 2 e 20 anos de idade: 



 

● Baixo peso – IMC < percentil 5 para idade e sexo. 

 

●Peso normal – IMC entre o percentil 5 e <85 para idade e sexo. 

 

●Excesso de peso – IMC entre > 85 e 95 percentil para idade e sexo. 

 

●Obeso – IMC ≥95º percentil para idade e sexo. 

 

● Obesidade grave – A obesidade grave (classe II ou superior) é definida como IMC 

≥120 por cento dos valores do percentil 95 ou um IMC ≥35 kg/m2 (o que for menor) . Isso 

corresponde aproximadamente ao percentil 99, ou IMC Z-score ≥2,33 (ou seja, 2,33 desvios 

padrão [DP] acima da média). Alguns autores distinguem um subgrupo adicional com 

obesidade classe III, que é definida por IMC ≥140 por cento dos valores do percentil 95 ou 

IMC ≥40 kg/m2. 

 

3.2. Sobre o tratamento habitual da doença:  

A atividade física regular, iniciada durante a fase de perda de peso e mantida durante 

a fase de estabilização de peso, a manutenção da alimentação adequada e saudável e suporte 

psicológico são as principais ferramentas para perda e manutenção de peso a longo prazo.  

A prática de exercícios físicos é uma abordagem recomendada para o manejo da 

obesidade. De acordo com a OMS, a inatividade física é um dos fatores de risco associada à 

grande maioria das mortes por doenças crônicas. A prática de exercícios físicos promove 

benefícios importantes na prevenção e tratamento da doença coronariana, da hipertensão 



arterial, da síndrome metabólica, das doenças musculoesqueléticas, das doenças 

respiratórias e da depressão. Ademais, contribui significativamente para melhoria na 

capacidade funcional, bem-estar e qualidade de vida.  

Indivíduos com sobrepeso ou obesidade devem ser avaliados quanto a fatores 

psicológicos ou psiquiátricos que podem interferir no sucesso e na adesão ao tratamento. 

Sabe-se que sobrepeso ou obesidade estão associados a repercussões na saúde mental, 

embora a natureza desta associação ainda não tenha sido totalmente elucidada. Estudos 

mostram que o 'excesso de peso' está associado a chances significativamente mais altas de 

sintomas depressivos e suicídio. Mudanças no peso, associadas à depressão, são um 

fenômeno complexo e podem ser influenciadas por fatores específicos da doença, como 

alterações no apetite, na atividade física ou uso de medicamentos antidepressivos. Deste 

modo, medidas de apoio psicológico podem auxiliar no tratamento do sobrepeso e da 

obesidade.   

A farmacoterapia é ocasionalmente usada para adolescentes com obesidade como 

adjuvante às intervenções de dieta e atividade física. Na maioria dos casos, a farmacoterapia 

é realizada no contexto de um programa multidisciplinar abrangente de controle de peso. 

As opções de farmacoterapia para adolescentes com obesidade são limitadas pela 

baixa eficácia, tolerabilidade, considerações de custo e falta de informação sobre segurança 

a longo prazo em adolescentes. Para adolescentes com obesidade grave, é improvável que o 

benefício seja clinicamente significativo, exceto para pacientes com diabetes tipo 2 

comórbida. Como resultado, o manejo cirúrgico é frequentemente a estratégia preferida para 

pacientes com obesidade grave. Pode haver um papel para a farmacoterapia em pacientes 

cuidadosamente selecionados e com novos agentes terapêuticos, dentre eles incluem 

metformina, liraglutida, orlistate e fentermina. É importante salientar que no Brasil o único 



fármaco antiobesidade aprovado para uso pediátrico no Brasil atualmente é a liraglutida.  

Diferentemente dos Estados Unidos, onde estão aprovados também o orlistate e a 

fentermina. 

Uma revisão sistemática da Cochrane de 2016 avaliou medicamentos para perda de 

peso em 2.484 pacientes adolescentes em 29 ensaios envolvendo vários medicamentos, 

incluindo metformina, sibutramina, orlistate, topiramato, exenatida e combinação de 

metformina-fluoxetina. A revisão encontrou uma diferença média no IMC de -1,3 kg/m2 em 

pacientes controlados clinicamente (IC 95% -1,9 a -0,8), com curto ou nenhum 

acompanhamento pós-intervenção. Os autores concluíram que  as intervenções 

farmacológicas (metformina, sibutramina, orlistate e fluoxetina) podem ter pequenos efeitos 

na redução do IMC e peso corporal em crianças obesas e adolescentes. No entanto, muitos 

desses medicamentos não são licenciados para o tratamento da obesidade em crianças e 

adolescentes, ou foram retirados. Os ensaios foram geralmente de baixa qualidade, com 

muitos tendo um curto ou nenhum período de acompanhamento pós-intervenção e altas 

taxas de desistência (desistência geral de 25%). Pesquisas futuras devem se concentrar na 

realização de ensaios com poder suficiente e acompanhamento de longo prazo, para garantir 

que os efeitos de longo prazo de qualquer intervenção farmacológica sejam avaliados de 

forma abrangente.  

O Comitê Pediátrico da Sociedade Americana de Cirurgia Bariátrica e Metabólica 

atualizou suas diretrizes baseadas em evidências publicadas em 2012, realizando uma 

pesquisa abrangente na literatura (2009-2017) com 1.387 artigos e outras evidências de apoio 

até fevereiro de 2018. Segundo essas diretrizes, adolescentes com obesidade classe II e uma 

comorbidade (listada nas diretrizes) ou com obesidade classe III devem ser considerados para 

cirurgia bariátrica. Adolescentes com deficiências cognitivas, histórico de doença mental ou 



distúrbios alimentares que são tratados, crescimento ósseo imaturo ou estágio de Tanner 

baixo não devem ter tratamento negado. Consideram a cirurgia bariátrica segura e eficaz em 

adolescentes. Dado o maior risco de obesidade adulta que se desenvolve na infância, quando 

existem comorbidades graves, como escore de qualidade de vida relacionado à saúde 

deprimido, diabetes tipo 2, apneia obstrutiva do sono e esteato-hepatite não alcoólica, a 

intervenção precoce com cirurgia bariátrica pode reduzir o risco de obesidade persistente, 

bem como danos aos órgãos-alvo de comorbidades de longa data. 

 

3.3- Sobre a liraglutida: 

 O GLP1 (glucagon-like peptide-1) estimula a secreção de insulina de forma glicose-

dependente; também age inibindo a liberação do glucagon e retardando o esvaziamento 

gástrico. Os agonistas do receptor do GLP1, como a liraglutida, ligam-se ao receptor do GLP1 

a fim de manter efeito prolongado do GLP1. Trata-se de medicação inicialmente utilizada para 

tratamento de portadores de diabetes mellitus do tipo 2 (DM2) e que falharam na terapia 

inicial com metformina, dieta e atividade física. Além de melhora do controle glicêmico, os 

pacientes diabéticos tratados com liraglutida, também evoluíram com perda de peso 

significativa. Desde então, esta droga foi devidamente estudada e aprovada para uso em não-

diabéticos.  

Em agosto de 2020, a liraglutida passou a ser a primeira droga antiobesidade indicada 

para uso pediátrico no Brasil, associada ao aconselhamento nutricional e à atividade física, 

para o controle de peso em adolescentes a partir de 12 anos. O uso do fármaco injetável é 

realizado de acordo com o peso corporal, que deve ser acima de 60 kg, além do diagnóstico 

de obesidade.  



Kelly et al. conduziu um estudo randomizado, duplo-cego, que consistiu em um 

período de tratamento de 56 semanas e um período de acompanhamento de 26 semanas, 

incluímos adolescentes (12 a <18 anos de idade) com obesidade e uma má resposta à terapia 

de estilo de vida isolada. Um total de 125 participantes foram designados para o grupo 

liraglutida e 126 para o grupo placebo. Uma redução no IMC de pelo menos 5% foi observada 

em 51 de 113 participantes no grupo liraglutida e em 20 de 105 participantes no grupo 

placebo (porcentagem estimada, 43,3% vs. 18,7%), e uma redução no IMC de pelo menos 

10% foi observado em 33 e 9, respectivamente (percentual estimado, 26,1% vs. 8,1%). Uma 

redução maior foi observada com liraglutida do que com placebo para IMC (diferença 

estimada, -4,64 pontos percentuais) e para peso corporal (diferença estimada, -4,50 kg [para 

variação absoluta] e -5,01 pontos percentuais [para variação relativa]). Após a 

descontinuação, um aumento maior no escore de desvio padrão do IMC foi observado com 

liraglutida do que com placebo (diferença estimada, 0,15; IC 95%, 0,07 a 0,23). Mais 

participantes no grupo liraglutida do que no grupo placebo tiveram eventos adversos 

gastrointestinais (81 de 125 [64,8%] vs. 46 de 126 [36,5%]) e eventos adversos que levaram à 

descontinuação do tratamento experimental (13 [10,4%] contra 0). Poucos participantes em 

ambos os grupos tiveram eventos adversos graves (3 [2,4%] vs. 5 [4,0%]). Um suicídio, que 

ocorreu no grupo liraglutida, foi avaliado pelo investigador como improvável de estar 

relacionado ao tratamento do estudo. Os autores concluíram que o uso de liraglutida (3,0 mg) 

mais terapia de estilo de vida levou a uma redução significativamente maior no escore de 

desvio padrão do IMC do que placebo mais terapia de estilo de vida.  

 

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA 



         Aumento da perda ponderal, melhorando a qualidade de vida e reduzindo os eventos 

cardiovasculares associados à obesidade.  

   

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO DEMANDANTE:   

O medicamento liraglutida não foi avaliado pela Conitec para o tratamento de 

obesidade tanto em adultos quanto infantil.   

Não há PCDT específico para o tratamento de obesidade infantil. 

O uso dos medicamentos orlistate e sibutramina no tratamento de sobrepeso e 

obesidade em adultos foi avaliado de acordo com a metodologia de avaliação de tecnologias 

em saúde, adotada pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) 

e receberam recomendação contrária à incorporação no SUS.  De acordo com o PCDT para 

tratamento de sobrepeso e obesidade em adultos publicado em 11/2020 pela CONITEC, “o 

uso de medicamentos no tratamento de sobrepeso e obesidade não está recomendado, dada 

a sua baixa eficácia/ efetividade na perda e manutenção da perda de peso e o alto risco de 

eventos adversos.”  

 

6. RECOMENDAÇÕES DE OUTRAS AGÊNCIAS INTERNACIONAIS DE AVALIAÇÃO DE 

TECNOLOGIAS EM SAÚDE PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO DEMANDANTE:   

 

              A agência inglesa, National Institute for Health and Care Excellence (NICE), não pode 

fazer uma recomendação sobre o uso de liraglutida para o controle da obesidade em pessoas 

de 12 a 17 anos porque o laboratório não forneceu provas suficientes para a avaliação.  

 

7. CONCLUSÕES 



7.1. Conclusão justificada: 

Considerando que, segundo o relatório médico, a paciente é portadora de obesidade 

associada à resistência insulínica;  

 

Considerando que o tratamento da obesidade requer um tratamento multidisciplinar 

baseado em dieta, atividade física e suporte psicológico como pilar, sendo a opção do 

tratamento farmacoterápico adjuvante;  

 

Considerando que a paciente se encontra em mudança de estilo de vida com a atividade física 

e dieta, não havendo dados quanto ao suporte psicológico associado;  

 

Considerando que as opções de farmacoterapia para adolescentes com obesidade são 

limitadas pela baixa eficácia, tolerabilidade e falta de informação sobre segurança a longo 

prazo em adolescentes; 

 

Considerando que para adolescentes com obesidade grave o manejo cirúrgico é 

frequentemente a estratégia preferida; 

 

Considerando que, segundo o PCDT para tratamento de sobrepeso e obesidade em adultos, 

o uso de medicamentos para tratamento de obesidade não está recomendado devido a sua 

baixa eficácia/efetividade na perda e manutenção da perda de peso e o alto risco de eventos 

adversos;    

 

Este NATJUS conclui por se manifestar como NÃO FAVORÁVEL à demanda.  



 

 

 7.2. Há evidências científicas?  

Sim, porém poucos estudos de baixa qualidade e de curta duração. 

  

7.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência, conforme 

definição de Urgência e Emergência do CFM  

 

A Resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM) nº 1.4511 traz a definição de urgência e 

emergência:  

“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista de agravo à saúde com ou sem risco 

potencial de vida, cujo portador necessita de assistência médica imediata.   

Define-se por EMERGÊNCIA a constatação médica de condições de agravo à saúde que 

impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo, portanto, tratamento 

médico imediato”.  

Assim, de acordo com a definição do CFM, por se tratar de doença crônica, não se pode 

considerar o caso analisado por esta nota técnica como uma urgência ou emergência médica.  
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