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NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS
NOTA TECNICA

Liraglutida /Obesidade Infantil

PROCESSO: 0702373-68.2022.8.07.0018

Vara/ Serventia: 52 Vara da Fazenda Publica e Saude Publica do DF

1. PACIENTE:

1.1. Nome: T. A. M.

1.2. Data de nascimento: 15/12/2007

1.3. Sexo : feminino

1.4. Diagndstico: Obesidade (E66.0)

Comorbidade: Resisténcia a insulina (CID: R73.0)

1.5. Meios confirmatorios do diagndstico ja realizados:

Segundo relatériomédico em anexo, descreve exame fisico da paciente - peso: 96kg, estatura:

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

Exame transcrito de relatdrio sem data de realizagdo- TOTG apds 120 minutos- 178mg/dl

1.6. Resumo da histadria clinica:



Relatério emitido em 21/01/2022, pela médica Endocrinologista pediatrica Cristianne T. D.
Turra ( CRM DF 13171), refere que T. A. M. se encontra em acompanhamento no servico de
endocrinologia pediatrica do HRT devido a obesidade grave e quadro de resisténciainsulinica.
E obesa desde 6 anos de idade, com piora do quadro a partir de 11 anos. M3e também tinha
obesidade grave e foi submetida a cirurgia bariatrica. Atualmente se encontra com 14 anos e
1 més e ja perdeu 2,7 kg desde o inicio da medicacdo liraglutida (Saxenda) ha 10 dias.
Apresenta indice de massa corpdrea: 36,6 (Z: +3,25 DP). Com diagnéstico de obesidade grave
infantil e quadro de resisténcia insulinica, a médica prescreve liraglutida 2,4 mg/dia, por no
minimo 6 meses. Reforca que a medicacdo é a Unica opcdo disponivel para a idade da
requerente. Em relatério assinado pela médica, manuscrito, refere que ja faz

acompanhamento nutricional e dieta hipocaldrica.

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

2.1. Tipo da Tecnologia:

Medicamento

2.2.Principio Ativo:

Liraglutida

2.3. Viade administragao:

Via subcutanea

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. Situagao do registro:

Ativo

2.7. Indicagcdao em conformidade com a aprovada no registro?

Sim

2.8. Oncolégico?

N3o

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saude para a situagao clinica do demandante?
Ndo estd previsto no PCDT para tratamento de sobrepeso e obesidade em adultos, publicado

em 11/11/2020.

2.10. O medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no SUS?

N3o.

2.11. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:
Abordagem multidisciplinar (suporte psicolégico e nutricionista, atividade fisica), cirurgia

bariatrica para casos especificos.



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

Nao

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

Denominagao Marca

Laboratério Apresentacao [PMC
Genérica comercial

Novo Nordisk 6 mg/ml sol x
Liraglutida Saxenda RS 282,85

do Brasil 3ml

*PMC: Preco Maximo ao Consumidor

Custo Anual Estimado:

Segundo a prescricao médica, a paciente necessitaria de 2 caixas por més. O custo anual

estimado seria de RS 6.788,40

2.14. Fonte de custo da tecnologia:

Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED, atualizado em 04/03/2022

3. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

3.1 Sobre a Obesidade Infantil:

A obesidade é uma doenca caracterizada pelo excessivo acumulo de gordura corporal.

No Brasil, na faixa etdria pediatrica, o excesso de peso atinge 15% das criancas menores de 2



anos, 12% daquelas entre 2 e 5 anos e 25% daqueles entre 5 a 10 anos. Entre adolescentes
essa prevaléncia chega a 30%.

Uma variedade de fatores ambientais provavelmente contribui para o
desenvolvimento da obesidade em criancas, incluindo tendéncias crescentes no indice
glicémico de alimentos, bebidas contendo acgucar, tamanhos de por¢cdes maiores para
alimentos preparados, servico de fast food, diminuicdo da presenca da familia nas refei¢des,
diminuicdo da atividade fisica estruturada , reducdo da duracdo do sono e mudancgas nos
elementos do ambiente construido (por exemplo, disponibilidade de calcadase playgrounds).
Assistir a televisdo é uma das influéncias ambientais mais bem estabelecidas no
desenvolvimento da obesidade durante a infancia.

Os fatores genéticos desempenham um papel permissivo e interagem com os fatores
ambientais para produzir a obesidade. Estudos sugerem que fatores hereditarios sao
responsaveis por 40 a 85 por cento da variacdo da adiposidade, mas a maioria dos
polimorfismos genéticos responsaveis ainda nao foram isolados. As causas enddcrinas da
obesidade sdoidentificadas em menos de 1% das criancas e adolescentes com obesidade. Os
disturbios incluem hipotireoidismo e excesso de cortisol.

O diagnéstico é feito através do célculo de indice de massa corporal (IMC), método
mundialmente difundido e criado por Adolphe Quételet, que consiste em dividir o peso do
individuo (em quilogramas) pelo quadrado de sua altura (em metros).

Como as criangas crescem em altura e peso, as normas para o IMC em criangas variam
com aidade e o sexo. Em 2000, o Centro Nacional de Estatisticas de Satide (NCHS) e os Centros
de Controle e Prevencdo de Doencas (CDC) publicaram padrdées de referéncia de IMC para a
faixa entre 2 e 20 anos. As seguintes definicGes sdo 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.

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

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

eObeso — IMC 2952 percentil para idade e sexo.

e Obesidade grave — A obesidade grave (classe Il ou superior) é definida como IMC
>120 por cento dos valores do percentil 95 ou um IMC 235 kg/m2 (o que for menor). Isso
corresponde aproximadamente ao percentil 99, ou IMC Z-score 22,33 (ou seja, 2,33 desvios
padrdo [DP] acima da média). Alguns autores distinguem um subgrupo adicional com
obesidade classe lll, que é definida por IMC 2140 por cento dos valores do percentil 95 ou

IMC 240 kg/m2.

3.2. Sobre o tratamento habitual da doenga:

A atividade fisica regular, iniciada durante a fase de perda de peso e mantida durante
a fase de estabilizacdode peso, a manutencdo da alimentacdoadequada e saudavel e suporte
psicoldgico sdo as principais ferramentas para perda e manutencdo de peso a longo prazo.

A pratica de exercicios fisicos € uma abordagem recomendada para o manejo da
obesidade. De acordo com a OMS, a inatividade fisica € um dos fatores de risco associada a
grande maioria das mortes por doencas cronicas. A prdatica de exercicios fisicos promove

beneficios importantes na prevencado e tratamento da doenga coronariana, da hipertensao



arterial, da sindrome metabdlica, das doencas musculoesqueléticas, das doencas
respiratérias e da depressdo. Ademais, contribui significativamente para melhoria na
capacidade funcional, bem-estar e qualidade de vida.

Individuos com sobrepeso ou obesidade devem ser avaliados quanto a fatores
psicoldgicos ou psiquidtricos que podem interferir no sucesso e na adesdao ao tratamento.
Sabe-se que sobrepeso ou obesidade estdo associados a repercussdes na salde mental,
embora a natureza desta associacdo ainda ndo tenha sido totalmente elucidada. Estudos
mostram que o 'excesso de peso' estd associado a chances significativamente mais altas de
sintomas depressivos e suicidio. Mudancas no peso, associadas a depressdo, sdo um
fendbmeno complexo e podem ser influenciadas por fatores especificos da doenca, como
alteragcdes no apetite, na atividade fisica ou uso de medicamentos antidepressivos. Deste
modo, medidas de apoio psicolégico podem auxiliar no tratamento do sobrepeso e da
obesidade.

A farmacoterapia é ocasionalmente usada para adolescentes com obesidade como
adjuvante as intervencdes de dieta e atividade fisica. Na maioria dos casos, a farmacoterapia
é realizada no contexto de um programa multidisciplinar abrangente de controle de peso.

As opcoes de farmacoterapia para adolescentes com obesidade sdo limitadas pela
baixa eficacia, tolerabilidade, consideracdes de custo e falta de informacgao sobre seguranca
a longo prazo em adolescentes. Para adolescentes com obesidade grave, é improvavel que o
beneficio seja clinicamente significativo, exceto para pacientes com diabetes tipo 2
comorbida. Como resultado, o manejo cirurgico 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 terapéuticos, dentre eles incluem

metformina, liraglutida, orlistate e fentermina. E importante salientar que no Brasil o Unico



farmaco antiobesidade aprovado para uso pedidtrico no Brasil atualmente é a liraglutida.
Diferentemente dos Estados Unidos, onde estdo aprovados também o orlistate e a
fentermina.

Uma revisao sistematica da Cochrane de 2016 avaliou medicamentos para perda de
peso em 2.484 pacientes adolescentes em 29 ensaios envolvendo varios medicamentos,
incluindo metformina, sibutramina, orlistate, topiramato, exenatida e combinacdo de
metformina-fluoxetina. A revisdo encontrou uma diferenga média no IMC de -1,3 kg/m2 em
pacientes controlados clinicamente (IC 95% -1,9 a -0,8), com curto ou nenhum
acompanhamento pods-intervencdo. Os autores concluiram que as intervencdes
farmacoldgicas (metformina, sibutramina, orlistate e fluoxetina) podem ter pequenos efeitos
na reducdo do IMC e peso corporal em criancas obesas e adolescentes. No entanto, muitos
desses medicamentos ndo sao licenciados para o tratamento da obesidade em criancas e
adolescentes, ou foram retirados. Os ensaios foram geralmente de baixa qualidade, com
muitos tendo um curto ou nenhum periodo de acompanhamento pds-intervencao e altas
taxas de desisténcia (desisténcia geral de 25%). Pesquisas futuras devem se concentrar na
realizacdo de ensaios com poder suficiente e acompanhamento de longo prazo, para garantir
que os efeitos de longo prazo de qualquer intervencdo farmacoldgica sejam avaliados de
forma abrangente.

O Comité Pediatrico da Sociedade Americana de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica
atualizou suas diretrizes baseadas em evidéncias publicadas em 2012, realizando uma
pesquisa abrangente na literatura (2009-2017) com 1.387 artigose outras evidéncias de apoio
até fevereiro de 2018. Segundo essas diretrizes, adolescentes com obesidade classe Il e uma
comorbidade (listada nas diretrizes) ou com obesidade classe Ill devem ser considerados para

cirurgia bariatrica. Adolescentes com deficiéncias cognitivas, histérico de doenga mental ou



disturbios alimentares que sdo tratados, crescimento ésseo imaturo ou estagio de Tanner
baixo ndo devem ter tratamento negado. Consideram a cirurgia bariatrica segura e eficazem
adolescentes. Dado o maior risco de obesidade adulta que se desenvolve na infancia, quando
existem comorbidades graves, como escore de qualidade de vida relacionado a saude
deprimido, diabetes tipo 2, apneia obstrutiva do sono e esteato-hepatite ndo alcodlica, a
intervencdo precoce com cirurgia bariatrica pode reduzir o risco de obesidade persistente,

bem como danos aos 6rgdos-alvo de comorbidades de longa data.

3.3- Sobre a liraglutida:

O GLP1 (glucagon-like peptide-1) estimula a secrecdo de insulina de forma glicose-
dependente; também age inibindo a liberacdo do glucagon e retardando o esvaziamento
gastrico. 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 medicacdoinicialmente utilizada para
tratamento de portadores de diabetes mellitus do tipo 2 (DM2) e que falharam na terapia
inicial com metformina, dieta e atividade fisica. Além de melhora do controle glicémico, os
pacientes diabéticos tratados com liraglutida, também evoluiram com perda de peso
significativa. Desde entdo, esta droga foi devidamente estudada e aprovada para uso em nao-
diabéticos.

Em agosto de 2020, a liraglutida passou a ser a primeira droga antiobesidade indicada
para uso pediatrico no Brasil, associada ao aconselhamento nutricional e a atividade fisica,
para o controle de peso em adolescentes a partir de 12 anos. O uso do farmaco injetavel é
realizado de acordo com o peso corporal, que deve ser acima de 60 kg, além do diagndstico

de obesidade.



Kelly et al. conduziu um estudo randomizado, duplo-cego, que consistiu em um
periodo de tratamento de 56 semanas e um periodo de acompanhamento de 26 semanas,
incluimos adolescentes (12 a <18 anos de idade) com obesidade e uma ma resposta a terapia
de estilo de vida isolada. Um total de 125 participantes foram designados para o grupo
liraglutida e 126 para o grupo placebo. Uma reducdo 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 reducdo no IMC de pelo menos
10% foi observado em 33 e 9, respectivamente (percentual estimado, 26,1% vs. 8,1%). Uma
reducdo maior foi observada com liraglutida do que com placebo para IMC (diferenca
estimada, -4,64 pontos percentuais) e para peso corporal (diferenca estimada, -4,50 kg [para
variacdo absoluta] e -5,01 pontos percentuais [para variacdo relativa]). Apds a
descontinuacdo, um aumento maior no escore de desvio padrao do IMC foi observado com
liraglutida do que com placebo (diferenca 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 a
descontinuac¢do 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 suicidio, que
ocorreu no grupo liraglutida, foi avaliado pelo investigador como improvavel de estar
relacionado ao tratamento do estudo. Os autores concluiram que o uso de liraglutida (3,0 mg)
mais terapia de estilo de vida levou a uma reducao significativamente maior no escore de

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

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA




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

cardiovasculares associados a obesidade.

5. RECOMENDACOES DA CONITEC PARA A SITUACAO CLINICA DO DEMANDANTE:

O medicamento liraglutida ndo foi avaliado pela Conitec para o tratamento de
obesidade tanto em adultos quanto infantil.

Ndo hd PCDT especifico 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 avaliacdo de tecnologias
em saude, adotada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologiasno SUS (CONITEC)
e receberam recomendacado contrdria a incorporacdo 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 néo estd recomendado, dada
a sua baixa eficdcia/ efetividade na perda e manutengéo da perda de peso e o alto risco de

eventos adversos.”

6. RECOMENDACOES DE OUTRAS AGENCIAS INTERNACIONAIS DE AVALIACAO DE

TECNOLOGIAS EM SAUDE PARA A SITUACAO CLINICA DO DEMANDANTE:

A agéncia inglesa, National Institute for Health and Care Excellence (NICE), ndo pode
fazer uma recomendacdo sobre o uso de liraglutida para o controle da obesidade em pessoas

de 12 a 17 anos porque o laboratdério ndo forneceu provas suficientes para a avaliagao.

7. CONCLUSOES



7.1. Conclusao justificada:

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

associada a resisténcia insulinica;

Considerando que o tratamento da obesidade requer um tratamento multidisciplinar
baseado em dieta, atividade fisica e suporte psicolégico como pilar, sendo a opgdo do

tratamento farmacoterapico adjuvante;

Considerando que a paciente se encontra em mudanca de estilo de vida com a atividade fisica

e dieta, ndo havendo dados quanto ao suporte psicoldgico associado;

Considerando que as opgOes de farmacoterapia para adolescentes com obesidade sdo
limitadas pela baixa eficacia, tolerabilidade e falta de informacdo sobre seguranca a longo

prazo em adolescentes;

Considerando que para adolescentes com obesidade grave o manejo cirdrgico 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 n3o esta recomendado devido a sua
baixa eficacia/efetividade na perda e manutencdo da perda de peso e o alto risco de eventos

adversos;

Este NATJUS conclui por se manifestar como NAO FAVORAVEL & demanda.



7.2. Ha evidéncias cientificas?

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

7.3. Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia, conforme

definigao de Urgéncia e Emergéncia do CFM

A Resolugdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n2 1.4511 traz a definicdo de urgéncia e
emergéncia:

“Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a salde com ou sem risco
potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia médica imediata.

Define-se por EMERGENCIA a constatacdo médica de condicdes de agravo a saude que
impliguem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo, portanto, tratamento
médico imediato”.

Assim, de acordo com a definicdo do CFM, por se tratar de doenca crénica, ndo se pode

considerar o caso analisado por esta nota técnica como uma urgéncia ou emergéncia médica.
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9. NATJUS responsavel: NATJUS/TIDFT



