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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Diagnostico CID10: E66 - Obesidade e EI11.9 - Diabetes mellitus nao-insulino-
dependente sem complicagdes.

Prescricio: Liraglutida

1. LIRAGLUTIDA
1.1 Indicagio em bula (NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.,
2025)

Adultos: ¢ indicado em associacdo a uma dieta hipocaldrica e aumento do
exercicio fisico para controle crénico de peso em adultos com Indice de Massa Corporal
(IMC) de:

¢ 30 kg/m ou maior (obesidade) ou,

e 27 kg/m ou maior (sobrepeso) na presenca 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.

Adolescentes (> 12 anos): pode ser utilizado em associacdo a nutri¢ao saudavel e
atividade fisica para controle de peso em adolescentes a partir de 12 anos com:

e peso corporal acima de 60 kg e

e obesidade (IMC correspondendo a >30 kg/m? para adultos por pontos de corte
internacionais).

1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)

O medicamento liraglutida ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2024).

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapé€uticas (PCDT) do Sobrepeso e Obesidade
em Adultos, publicado pelo Ministério da Saude em novembro de 2020, ndo inclui
tratamento medicamentoso, sendo assim, em relacdo a indicagdo do medicamento
liraglutida para obesidade ou sobrepeso, até 0 momento, ndo hé alternativas no SUS.

A Comissao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS (CONITEC)

publicou o Relatorio de Recomendagao n® 837, aprovado pelo Ministério da Saude por



https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/Relatrio_837_liraglutida_obesidade.pdf

meio da Portaria SECTICS/MS n° 60, de 27 de outubro de 2023, com a decisdo final

de ndo incorporar a liraglutida para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC acima
de 35kg/m?, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular, no ambito do SUS. A
recomendacao teve por fundamento a evidéncia de que a tecnologia nao € custo-efetiva e
o seu elevado impacto orcamentario. Além disso, foram pontuadas a necessidade de se
garantir, de forma efetiva, a oferta de medidas nao medicamentosas, como modificagao
intensiva do estilo de vida e suporte psicologico.

A CONITEC publicou o Relatdério de Recomendagdo n® 1032, aprovado pelo
Ministério da Satide por meio da Portaria SECTICS/MS n° 67, de 15 de setembro de 2025,

com a decisdo final de ndo incorporar a liraglutida para o tratamento de pacientes com
obesidade e diabetes mellitus tipo 2, considerando o alto custo-efetividade desfavoravel,
o impacto orgamentario elevado e a auséncia de politicas intersetoriais integradas para o
manejo da obesidade.

1.3 Evidéncias Cientificas

Para a fundamentacao desta secdo, adota-se como principal referéncia o
Posicionamento Oficial da Associacao Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome
Metabolica (ABESO) e da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia
(SBEM): Tratamento Farmacologico do Individuo Adulto com Obesidade e seu Impacto
nas Comorbidades — Position Statement (2024).

A escolha justifica-se pela natureza do documento: consenso nacional, atualizado,
elaborado por especialistas de exceléncia, que sintetiza com rigor metodologico as
evidéncias mais robustas sobre eficicia, seguranca e aplicabilidade clinica das terapias
farmacologicas para o manejo da obesidade. Por sua abrangéncia e endosso cientifico,
nao se justifica complementagdo com outras fontes, sendo plenamente adequado para
subsidiar, com seguranca, a andlise deste caso. O referido posicionamento orienta a
pratica clinica nacional, contribuindo para a uniformizac¢ao de condutas e fundamentagado
técnico-legal, especialmente no ambito da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) e
judicializagao do acesso a medicamentos.

O Position Statement da ABESO e SBEM (2024) baseia-se em ampla revisao da
literatura cientifica, incluindo ensaios clinicos randomizados, meta-analises e estudos
observacionais, que avaliaram cuidadosamente a liraglutida quanto a eficacia, seguranca

e impacto metabdlico. A analise consolidou evidéncias robustas de que a liraglutida
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promove perda de peso significativa e sustentada, melhora o controle glicémico, reduz os
niveis de HbAlc e glicose plasmatica em jejum, e apresenta beneficios adicionais em
multiplas comorbidades associadas a obesidade, como dislipidemia, hipertensao arterial,
doenca hepatica gordurosa e sindrome dos ovarios policisticos. O conjunto de estudos,
incluindo os programas SCALE, LEAD e LEADER, confirma ainda o perfil de seguranga
geralmente favoravel e a contribuicdo da liraglutida para a redugdo do risco
cardiovascular e melhora da qualidade de vida, reforcando sua relevancia terapéutica para
pacientes com obesidade e diabetes mellitus tipo 2 ndo insulino dependente.

A liraglutida, analogo do peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1), apresenta
eficacia comprovada na redug¢do de peso e no controle glicémico em pacientes com
obesidade e diabetes mellitus tipo 2 nao insulino-dependente. Conforme o Position
Statement da ABESO e SBEM (2024), o medicamento promove redugdes significativas
da HbAlc, da glicemia em jejum e pos-prandial, melhora do perfil lipidico e da pressao
arterial, além de contribuir para a prevencgao da progressao do pré-diabetes. Demonstrou
ainda beneficios adicionais em condi¢des associadas, como doenga hepatica gordurosa e
sindrome dos ovarios policisticos, com impacto positivo na qualidade de vida e baixo
risco de hipoglicemia, sendo uma opgdo terapéutica eficaz e segura para o manejo

integrado da obesidade e de suas comorbidades metabolicas.

2. CONCLUSAO

A obesidade e o diabetes mellitus tipo 2 configuram condig¢des cronicas de elevada
prevaléncia e impacto clinico relevante no Brasil, com repercussdes diretas sobre a
morbimortalidade e os custos em saude publica.

Sociedades cientificas nacionais reconhecem a eficacia e seguranga da liraglutida,
e destacam que a auséncia de alternativas farmacologicas no SUS afronta os principios
constitucionais da universalidade, integralidade e equidade.

Embora a Conitec tenha reiterado a ndo incorporacdo da tecnologia por razdes
estritamente econdmicas e de impacto orgamentario, nao houve negativa por auséncia de
eficacia ou seguranga.

A recente atualizagdo da Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da
Organizacao Mundial da Satide (OMS), que incluiu a liraglutida entre os tratamentos-

chave para o manejo do diabetes mellitus tipo 2 e da obesidade, reforca o reconhecimento
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internacional da efetividade e relevancia em satide publica dessa classe terapéutica. Tal
decisdo, baseada em evidéncias robustas e em critérios de custo-efetividade e impacto
populacional, consolida a liraglutida como uma opg¢ao farmacologica essencial para o
controle integrado de condi¢des metabolicas graves e de alta carga social
(ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2025).

Diante do exposto, verifica-se que o medicamento possui respaldo cientifico e
regulatério solido e que a negativa administrativa de incorporagdo decorre
exclusivamente de restricdes econdmicas, nao sendo justificavel a negativa individual de
acesso quando ha indicacdo clinica adequada, falha terapéutica prévia e risco de

agravamento do quadro metabolico.
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