Nota Técnica 101068

Data de conclusao: 18/10/2022 14:08:07

Paciente

Idade: 13 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Toropi/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 101068

CID: E66 - Obesidade
Diagnéstico: Obesidade devida a excesso de calorias
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: LIRAGLUTIDA

Via de administracao: .

Pagina 1 de 6



Posologia: aplicar liraglutida 0,6 mg todos os dias, por 15 dias. Apds, aumentar para 1,2 mg,
todos os dias por mais 15 dias. Por fim, chegar a 1,8 mg, todos os dias, e manter essa
dosagem

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: LIRAGLUTIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ndo ha tratamento
medicamentoso alternativo no SUS. Ha a possibildade de acompanhamento multidisciplinar
para tratamento ndo medicamentoso.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: LIRAGLUTIDA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: LIRAGLUTIDA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: LIRAGLUTIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A liraglutida € um agonista do
receptor glucagon-like peptide 1 (GLP-1) que foi modificado para se ligar de forma néao
covalente a albumina sérica através de uma cadeia lateral lipidica, resultando em degradacgao
mais lenta (meia-vida de 11 a 15 horas) e, com isso, permitindo a aplicacdo subcutanea uma
vez ao dia. Tem como principais acdes o aumento da secrecdo de insulina dependente da
glicose, reducéo da velocidade de esvaziamento géastrico e reducao do glucagon pos-prandial
(3). E importante notar que a dose utilizada para o tratamento da obesidade (3 mg) é maior do
que a dose utilizada para o tratamento do diabete melito (DM), indicagdo inicial deste
medicamento (4).

Inicialmente a observagéo de que os pacientes perdiam peso com uso de liraglutida foi feita em
ensaios clinicos de pacientes com DM. Posteriormente, foram desenhados estudos para avaliar
este achado em pacientes com obesidade, independente do diagnéstico de DM.
Especificamente em criancas e adolescentes, 0 uso de liraglutida para tratamento de
obesidade foi avaliado em um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, que consistiu em um
periodo de tratamento de 56 semanas e um periodo de acompanhamento de 26 semanas (6).
Foram incluidos adolescentes (12 a 18 anos) com obesidade e ma resposta ao estilo de vida
como terapia isolada. Os participantes foram randomizados para receber liraglutida (3,0 mg) ou
placebo por via subcutdnea uma vez ao dia, além de mudancas no estilo de vida. O desfecho
primario foi a alteracdo da linha de base no IMC. Um total de 125 participantes foram
randomizados para o grupo liraglutida e 126 para o grupo placebo. A liraglutida foi superior ao
placebo em relacdo a alteracdo da linha de base no escore do desvio padrdao do IMC na
semana 56 (diferenca estimada, -0,22; IC95% -0,37 a -0,08; P=0,002). Este resultado em peso
foi estimado em uma perda adicional de 4,5 kg com o uso da liraglutida. Uma reducéo 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 reducao
no IMC de pelo menos 10% foi observado em 33 e 9, respectivamente (percentual estimado,
26,1% vs. 8,1%). ApOs a suspensao, um aumento maior no escore de desvio padrao do IMC foi
observado com liraglutida do que com placebo (diferenca estimada, 0,15; IC95% 0,07 a 0,23).
Nesse periodo o grupo liraglutida voltou ao peso inicial e o grupo placebo apresentou ganho de
peso em relacdo ao peso inicial. 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 descontinuagao do tratamento do estudo (13 [10,4%] contra
0). Poucos participantes em ambos 0s 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.

Uma reviséo sistematica com meta-analise avaliou o uso de agonistas do GLP-1 em criangas
com obesidade (7). Foram incluidos ensaios clinicos randomizados examinando o peso, IMC,
efeitos cardiometabdlicos ou gastrointestinais de agonistas do receptor GLP-1 em criancas e
adolescentes com obesidade. Foram identificados nove estudos envolvendo 574 participantes,
dos quais 3 envolveram exenatida e 6 envolveram liraglutida. O uso de agonistas do receptor
de GLP-1 causou uma reducdo modesta no peso corporal (diferenca média [MD] -1,50
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[-2,50,-0,50] kg), IMC (MD -1,24 [-1,71,-0,77] kg/m2), e IMC z score (MD -0,14 [-0,23,-0,06]). A
analise de eventos adversos demonstrou um aumento de nausea (razdo de risco 2,11 [1,44,
3,09]), sem aumentos significativos em outros sintomas gastrointestinais.

A liraglutida é comercializada, no Brasil, pela farmacéutica Novo Nordisk do Brasil em duas
apresentacoes disponiveis na forma farmacéutica solucéo injetavel em dispositivo proprio de
administragcdo. Em consulta a tabela CMED e com os dados da prescri¢céo juntada ao processo,
foi elaborada a tabela acima para o primeiro ano de tratamento.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude britanico, nao
pode fazer uma recomendacao sobre liraglutida para o controle da obesidade em pessoas de
12 a 17 anos porque a Novo Nordisk ndo forneceu uma apresentacéo de evidéncias.

A CONITEC também nao realizou avaliagcdo deste medicamento para tratamento da obesidade,
pois nao foi demandada para tal. Ndo localizamos estudos com avaliagdes econémicas do uso
de liraglutida para tratamento de obesidade em criancas e adolescentes.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: maior perda de peso quando
comparado com o uso de placebo (cerca de 4,5 kg).

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: LIRAGLUTIDA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia de boa qualidade que mostra que o uso da liraglutida em criancas e
adolescentes com obesidade ou sobrepeso leva a perda de peso adicional de cerca de 4,5 kg
em comparacédo com placebo. No entanto, esta perda de peso parece ser perdida com a
suspensao do medicamento.

Além disso, o medicamento pleiteado apresenta custo elevado, e ainda nao foi avaliado pela
agéncia nacional responsavel pela incorporacéo de tecnologias no SUS, nem estéao disponiveis
estudos de custo-efetividade internacionais ou conduzidos por agéncias de avaliacdo de
tecnologias estrangeiras.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico informando o diagnéstico de
obesidade grave. Em laudo de marco de 2022 ha descricdo de peso de 101 kg com ganho de
25 kg em 1,5 ano. Nesse contexto, pleiteia tratamento com liraglutida para obesidade.

O termo "obesidade" refere-se a um excesso de gordura. No entanto, os métodos utilizados
para medir diretamente a gordura corporal ndo estéo disponiveis na pratica diaria. Por esse
motivo, a obesidade geralmente é avaliada pela relacdo entre peso e altura (isto €,
antropometria), que fornece uma estimativa de gordura corporal suficientemente precisa para
fins clinicos. O indice de massa corporal (IMC) € a medida padrdo aceita de sobrepeso e
obesidade para criancas de dois anos de idade ou mais. O IMC fornece uma diretriz para o
peso em relacao a altura e é igual ao peso corporal (em quilogramas) dividido pela altura (em
metros) ao quadrado. Nessa populacéo excesso de peso € definido por IMC entre o percentil
85 e 95 para idade e sexo. Por sua vez, obesidade € definida por IMC = percentil 95 para idade
e sexo e obesidade grave esta presente nos pacientes com IMC =120 por cento dos valores do
percentil 95 ou IMC =35. Criangas com obesidade grave tém significativamente mais fatores de
risco cardiovascular e maior risco de ter obesidade na idade adulta (1).

O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcangar uma série de objetivos globais em
curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o tratamento do sobrepeso e da
obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicdo da gordura corporal, preservando
ao maximo a massa magra; promoc¢ao da manutencdo de perda de peso; impedimento de
ganho de peso futuro; educacao alimentar e nutricional que vise a perda de peso, por meio de
escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducdo de fatores de risco cardiovasculares
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associados a obesidade (hipertensao arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabete melito);
melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.);
recuperacao da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida.

Na populacéo pediatrica as estratégias de tratamento variam de acordo com a idade da
crianca, status e tendéncia do peso e histérico de intervencbes e concentram-se na
modificacdo de comportamentos que levam a ingestdo excessiva de energia e ao gasto
insuficiente de energia. O tratamento medicaentoso € ocasionalmente usado para adolescentes
com obesidade como adjuvante as intervencdes de dieta e atividade fisica. Na maioria dos
casos, a farmacoterapia € realizada no contexto de um programa multidisciplinar abrangente de
controle de peso. As opcdes de tratamento medicamentoso para adolescentes com obesidade
séo limitadas pela baixa eficacia, tolerabilidade, considerac¢des 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 comérbida (2).
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