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1. Paciente
Nome: L.C.P.
Data de Nascimento: 13/08/1972 - 53 anos
Sexo: Feminino
Cidade: Palmas - TO

2. Diagnostico

Diagnéstico/ CID-10:  Hiperprolactinemia (excesso do horménio prolactina no sangue).
Diabetes mellitus insulino-dependente (Tipo 1), Hipopituitarismo po6s-procedimento (baixa
funcao da hipodfise apds cirurgia ou radia¢do), Obesidade e Hipercolesterolemia pura (colesterol
alto isolado) / CID: E22.1, E10, E89.3, E66, E78.

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico j& realizado(s): Descricdo em Relatério Médico.

3. DaPrescricdo/Relatério

3.1. Relatério médico

Data de emisséo: 01/07/2019
Origem do servigo: ndo informado

Diagnéstico/ CID-10: Hiperprolactinemia (excesso do hormdnio prolactina no sangue).
Diabetes mellitus insulino-dependente (Tipo 1), Hipopituitarismo pos-procedimento (baixa
funcdo da hipdfise apds cirurgia ou radiagédo), Obesidade e Hipercolesterolemia pura (colesterol
alto isolado) / CID: E22.1, E10, E89.3, E66, E78.

Profissional: L.M.C.. — médica - CRM TO

Imprescindibilidade clinica do tratamento: ndo informado.

Tratamentos ja realizados com alternativas disponiveis no SUS: ndo informado.
Impossibilidade de substituicdo por alternativas disponiveis no SUS: néo informado.

3.2. Prescricdo médica:

1- Liraglutida mg/mL------------- 6 unidades

01 dose pela manha via SC. Dose inicial = 0,6mg com ajuste semanal (1.2mg >> 1.8mg >>2.4mg>>3.0mg)
Data de emisséo: 22/04/2026

Origem do servigo: publico, AMAS - Ambulatério de Atencao a Saude Dr Eduardo Medrado,
Palmas-TO

Profissional: A.M.A.J. — endocrinologista - CRM TO

Denominagao genérica ou comercial: genérica

Tempo de tratamento: uso continuo

4. Foirealizada tentativa de obtencdo do medicamento por via administrativa?

Consta documento no qual a paciente requereu administrativamente a dispensa¢édo do
medicamento junto a Secretaria Municipal de Salde e Secretaria Estadual de Salde, com
informacdo que o o medicamento pleiteado ndo esta elencado na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) 2018, ndo consta em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e também nao esta incluso nas relagdes especificas complementares de
medicamentos do Municipio de Palmas e do Estado do Tocantins.

5.  O(s) medicamento (s) possui (em) registro na ANVISA?
Sim.
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6. Os (s) medicamento(s) possui (em) indicacdo em conformidade com a
aprovada no registro?

Liraglutida (Saxenda®): sim
Indicacdo em bula: é indicado 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), hipertensao arterial, dislipidemia
ou apneia obstrutiva do sono.

7. O(s) medicamento(s) esta (ao) inserido(s) no SUS? A quem compete a
aquisicéo e dispensacao dos medicamentos?
O medicamento Liraglutida ndo esta incorporado ao SUS.

8. O(s) medicamento(s) pleiteado(s) foi(ram) avaliado(s) pela CONITEC?

O medicamento Liraglutida foi avaliado em dois momentos pela CONITEC para o
tratamento de pacientes com obesidade e diabetes mellitus tipo 2 e para o tratamento de
pacientes com obesidade e IMC acima de 35 kg/m2, pré-diabetes e alto risco de doenca
cardiovascular.

1)

2)

Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 120% Reunido Ordinaria,
realizada no dia 29 de junho de 2023, deliberaram por unanimidade recomendar a néo
incorporagdo ao SUS 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. A
recomendacao teve por fundamento a evidéncia de que a tecnologia ndo é custo-efetiva
para o SUS ao preco proposto e apresenta um elevado impacto orcamentario. Além
disso, foram pontuadas a necessidade de se garantir, de forma efetiva, a oferta de
medidas ndo medicamentosas, como modificagcdo intensiva do estilo de vida e suporte
psicologico e que a empresa demandante ndo adotou medidas para reduzir o preco do
medicamento.

Os membros do Comité de Medicamentos da Conitec, presentes na 252 reunido
extraordinaria da Conitec, realizada no dia 20 de agosto de 2025, deliberaram por
maioria simples manter a recomendacdo de néo incorporacdo da liraglutida para o
tratamento de pacientes com obesidade e diabetes mellitus tipo 2. Para essa
recomendacdo, considerou-se os elevados valores da RCEI e impacto orcamentario
incremental, além da falta de politicas intersetoriais integradas para o tratamento
desses pacientes, visto que as evidéncias apresentadas orientam que o manejo
farmacolégico da obesidade em escala populacional deve estar necessariamente
articulado a outras estratégias complementares.

9. O SUS possui Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou diretrizes
diagnosticas e terapéuticas (DDT) publicados para a doenga do paciente?

O SUS consta Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos (Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020).

10. Descrever as opc¢des disponiveis no SUS (alternativas terapéuticas para a doenca
informada).

O PCDT de Sobrepeso e Obesidade recomenda que o tratamento da obesidade deva
basear-se em medidas ndo farmacolégicas, como a atividade fisica regular, a promocao da
alimentacdo adequada e saudavel, o suporte psicolégico e o uso de praticas integrativas e
complementares, e tratamento cirargico.

O PCDT informa ainda que o SUS disponibiliza medidas cirlrgicas para o tratamento da
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obesidade, conforme os critérios dispostos no anexo 1 do anexo IV da Portaria de Consolidagao

namero 3, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre as Diretrizes Gerais para o Tratamento

Cirargico da Obesidade. Segundo a portaria citada, sédo indicacfes de cirurgia para obesidade:

1) IMC maior ou igual a 50 kg/m?;

2) IMC maior ou igual a 40 kg/m? com ou sem comorbidades, sem sucesso no tratamento
clinico longitudinal realizado, na atencéo basica e/ou na atencdo ambulatorial especializada,
por no minimo dois anos e que tenham seguido protocolos clinicos;

3) IMC maior que 35 kg/m® e com comorbidades, como alto risco cardiovascular, diabetes
mellitus e/ou hipertensdo arterial sistémica de dificil controle, apnéia do sono, doencas
articulares degenerativas, sem sucesso no tratamento clinico longitudinal realizado por no
minimo dois anos e que tenham seguido protocolos clinicos.

11. Quais evidéncias sobre a eficacia e seguranca do medicamento pleiteado com
comprovacao da efichcia e seguranca do farmaco (ensaios  clinicos
randomizados e revisdo sistematica/meta-anélise)?

O relatério médico apresentado ndo consta evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios
clinicos randomizados, metanalises ou revisdo sistematica) demonstrando a superioridade de
eficacia/seguranca do medicamento pleiteado em relagdo aos medicamentos incorporados pelo
SUS;

Deverdo ser anexados o0s arquivos contendo os estudos cientificos mencionados,
especialmente quando se tratar de medicamento ndo incorporado as listas oficiais do SUS, a fim
de possibilitar adequada avaliagéo técnico-cientifica.

Observacao: a auséncia desses documentos inviabiliza a anélise completa da demanda, tendo em vista a
necessidade de embasamento em evidéncias cientificas robustas (entendidas como aquelas provenientes
de ensaios clinicos randomizados, revisGes sistematicas ou meta-analises que demonstrem a superioridade
do medicamento pleiteado em relacdo as alternativas terapéuticas atualmente disponibilizadas pelo SUS),
conforme estabelecem as Teses n°® 1.234 e Tema n°® 6 do STF.

12. Quais Beneficios/efeitos/resultados esperados do medicamento
pleiteado?
Cabe ao médico assistente informar detalhadamente beneficios esperados.

13. Qual o custo do tratamento solicitado determinado pela Cémara de
Regulacdo de Mercado de Medicamentos — CMED'?

DENOMINACAO | LABORATORIO MARCA . PMVG *2 PMVG *3
GENERICA COMERCIAL APRESENTAGAO (R$) 0% (R$) 20%
NOVO NORDISK 6 MG/ML SOL INJ CT X
EARMACEUTICA 1 CAR VD TRANS X 3
LIRAGLUTIDA | b gRASIL LTDA| SAXENDA ® ML X 1PSL'§£ APLIC 171,07 220,58

* 2 Pregco Maximo de Venda ao Governo - PMVG: é para decisdo judicial redutor obrigatério que consta na tabela conforme a aliquota de ICMS
de 0%.
* 3 Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG: é para deciséo judicial redutor obrigatério que consta na tabela conforme a aliquota de ICMS

de 20% praticada no estado do Tocantins.
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13.1. Preco estimado do tratamento MENSAL conforme a CMED:

TRATAMENTO MENSAL (R$)

MEDICAMENTO

*
DOSE RECOMENDADA PMVG (R$) PMVG (R$)
0% 20%

01 dose pela manha via SC.
Dose inicial = 0,6mg com

LIRAGLUTIDA 6MG/ML ajuste semanal (1.2mg >> 513,21 661,74
1.8mg >>2.4mg>>3.0mg)

*conforme prescricdo médica

00 1°més: 3 canetas.

00 Meses de manutencédo: 5 canetas/més.

0 1°ano de tratamento: 59 canetas de 18 mg.

13.2. Preco estimado do tratamento anual conforme a CMED:

TRATAMENTO ANUAL (R$)

MEDICAMENTO DOSE RECOMENDADA*
PMVG (R$) PMVG (R$)
0% 20%
01 dose pela manhé via SC.
Dose inicial = 0,6mg com
LIRAGLUTIDA 6MG/ML ajuste semanal (1.2mg >> 10.093,13 13.014.22
1.8mg >>2.4mg>>3.0mg)

*conforme prescrigdo médica.

0 1°més: 3 canetas.

[0 Meses de manutengdo: 5 canetas/més.

0 1°ano de tratamento: 59 canetas de 18 mg.

14. Conclusao:

CONSIDERANDO o diagnéstico de Hiperprolactinemia (excesso do hormdnio prolactina no

sangue). Diabetes mellitus insulino-dependente (Tipo 1), Hipopituitarismo p6s-procedimento
(baixa funcéo da hipéfise apoés cirurgia ou radiacéo), Obesidade e Hipercolesterolemia pura
(colesterol alto isolado) / CID: E22.1, E10, E89.3, E66, E78;

CONSIDERANDO que medicamento Liraglutida 6mg/mL n&o esta previsto nas Politicas
Publicas de Saude do SUS;

CONSIDERANDO que o medicamento Liraglutida 6mg/mL foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC em dois momentos, com decisédo
unanime de recomendar a ndo incorporagdo ao SUS;

CONSIDERANDO que o PCDT de Sobrepeso e Obesidade em Adultos do SUS
recomenda que o tratamento da obesidade deva basear-se em medidas ndo farmacolégicas, como
a atividade fisica regular, a promogdo da alimentacdo adequada e saudavel (Nutricionista), o
suporte Psicolégico e com Endocrinologista, e o uso de praticas integrativas e complementares, e
tratamento cirdrgico (sendo esse restrito a condi¢cdes de salde especificas);

CONSIDERANDO a auséncia de relatorios detalhados e atualizados dos profissionais de
multiplas especialidades que acompanham paciente como médicos especialistas, educadores
fisico, nutricionistas, psicologos e/ou terapeutas, trazendo informacdes sobre as terapias



PODER
JUDICIARIO a u s
ESTADO DO TOCANTINS

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO TOCANTINS
Niicleo de Apoio Técnico ao Judiciario - NatJus Estadual
10 Paldcio Marqués de Sao Jodo da Palma, Av. Joaquim Teotbénio Segurado, s/n - Palmas - TO, 77022-002-
https://www.tjto.jus.br/saude - (63) 3142 1519 - 9 9239 0394 - natjusestadual@tjto.jus.br
propostas, programas de exercicios fisicos realizados, acompanhamento e abordagem nutricional,

bem como a adeséo da paciente a esses procedimentos;

CONSIDERANDO que ndo foram apresentadas evidéncias cientificas de alto nivel
(ensaios clinicos randomizados, metandlises ou revisdo sistematica) demonstrando a
superioridade de eficacia/seguranca do medicamento pleiteado em relacdo aos medicamentos
incorporados pelo SUS;

CONSIDERANDO que cabe ao autor apresentar relatério médico com base em evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistemética ou
meta analisem que demonstre a superioridade do medicamento pleiteado dentre os ofertados pelo
SUS, o que néo foi apresentado;

CONCLUI-SE parecer NAO FAVORAVEL para a solicitacdo do medicamento
Liraglutida 6ma/ml., pleiteado para o caso em questéo.

15. Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e
emergénciado CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesédo de 6rgdo ou comprometimento de fun¢do

(x) NAO
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