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LIRAGLUTIDA 3mg

O que é a obesidade?

A obesidade é uma condicdao de saude crdnica caracterizada pelo acumulo excessivo de
gordura no corpo, com alto impacto & saude. O indice de Massa Corporal (IMC), célculo
simples baseado no peso dividido pela altura ao quadrado para classificagcao do peso corporal
de um individuo, ao atingir média acima de 30 kg/m? corresponde a obesidade, classificando-
se em trés classes: leve (grau |, quando esta entre 30 e 34,9 kg/mg? e apresenta risco elevado
de doenca), moderada (grau Il, quando o IMC est& entre 35 e 39,9 kg/m? e o risco de doenca
¢ muito elevado) e grave (grau lll, com o IMC acima de 40 kg/m?, apresenta risco de doenca
muitissimo elevado). Assim, a obesidade € um fator de risco para o desenvolvimento de outras
doencas, a exemplo do diabetes mellitus tipo 2, hipertensao, doencas cardiovasculares, apneia
do sono, depressao, entre outras.

A doenca pode ser determinada por multiplos fatores, como genética; caracteristicas
fisiologicas, especialmente aquelas relacionadas aos hormonios, intestino e metabolismo; e
fatores ambientais influenciados por aspectos sociais e estilos de vida. Entender a obesidade
como uma condicao de saude multideterminada e ndo como uma escolha individual
€ essencial para romper com o0s estigmas sociais em torno da doenca, que estimulam
preconceito, discriminagdo e/ou desconforto em relagcao as pessoas gordas. Nesse sentido,
a obesidade também esta associada a dimensdes psicologicas, sociais e econdmicas, com
efeitos significativos para a piora da qualidade de vida, desvantagens sociais e aumento da
mortalidade.
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650 milhdes de pessoas com mais

18 anos estavam com obesidade, ‘
representando 13% da populacao
global, o que corresponde a
11% da populacdo masculina e
15% da feminina. No periodo de
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obesidade no mundo praticamente triplicou. Ja entre criancas e adolescentes, o numero de
casos cresceu de 4% em 1975 para 18% em 2016.

No Brasil, conforme dados apresentados pela Global Burden of Disease, em 2017, 0o numero de
casos existentes de pessoas com a doenca é maior entre mulheres (29,8%) do que em homens
(24,6%). Entretanto, ocorre maior aumento da doenca entre pacientes do sexo masculino
desde 1990, especialmente nas regides Norte e Nordeste do pais. Em 2019, dados da Pesquisa
Nacional de Saude indicam que 0 maior numero de casos no pais € entre pessoas com 18
anos ou mais (25,9%). Atualmente, no entanto, a proporcao de pessoas obesas com 20 anos
Oou mais passou de 12,2% para 26,8% em dezessete anos.

Como os pacientes com obesidade sao tratados no SUS?

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade em Adultos,
publicado em 11 de novembro de 2020, dispde sobre o tratamento para a obesidade de adultos
no Sistema Unico de Saude (SUS) a partir de medidas ndo medicamentosas, com énfase na
pratica de atividades fisicas, promocao de uma alimentagcao adequada e saudavel e suporte
psicologico. O tratamento prevé o alcance de uma série de objetivos a curto e longo prazo
que buscam a diminui¢cao da gordura corporal, preservando a massa magra; a promog¢ao da
manutencao da perda de peso; o impedimento do ganho de peso; a educacao alimentar
e nutricional, por meio de escolhas alimentares saudaveis; a reducao de fatores de risco
cardiovasculares associados a obesidade; a melhoria de outras comorbidades; a recuperacao
da autoestima; o aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida.

Em casos especificos, pode ser indicada a realizacao de cirurgia bariatrica pelo SUS.
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Medicamento analisado: liraglutida

A empresa Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. solicitou a Conitec a incorporacao de
liraglutida 3,0 mg para pacientes com obesidade e IMC acima de 35 kg/m?, pré-diabéticos e
alto risco de doenca cardiovascular.

O liraglutida € um analogo do Glucagon-like peptide-1 (GLP-1), peptideo essencial para
estimular a secrecdao de insulina dependente de glicose, reduzir o esvaziamento gastrico,
melhorar a sensibilidade das células pancreaticas, inibir a liberagcdo de glucagon e controlar
a sensacao de saciedade. O medicamento possui uma similaridade de 97% com a sequéncia
de aminoacidos contidos no GLP-1 humano. Recebeu aprovacao da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em fevereiro de 2016, apresentado como solucao injetavel (6 mg/
mL) com aplicacdo subcutanea. A aprovacdo para uso foi associada a uma dieta de baixo teor
caldrico e aumento da pratica de atividades fisicas para controle de peso em adultos com IMC
de 30 kg/m? (obesidade) ou 27 kg/m? (sobrepeso). A partir de 2020, a Anvisa ampliou o uso do
liraglutida para adolescentes obesos a partir de 12 anos com peso acima de 60 kg.

A analise de evidéncias clinicas baseou-se em um ensaio clinico que demonstrou eficacia do
liraglutida 3,0 mg para a populacao avaliada no estudo, isto &, pacientes com IMC maior ou
igual a 30 kg/m? ou maior ou igual a 27 kg/m? mais comorbidades, com e sem pré-diabetes.
No ensaio, 0s pacientes perderam um percentual maior ou igual a 5% e 10% do peso corporal
inicial durante o tratamento no periodo de um a trés anos, e alcancaram reducao da incidéncia
do diabetes mellitus em até trés anos. Em geral, o tratamento com o medicamento foi sequro
e bem tolerado em pacientes com obesidade ou sobrepeso com comorbidades.
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A avaliacdo econdmica realizada identificou que a Razdo de Custo Efetividade Incremental
(RCEI), medida pela relacao do custo e beneficio adicionais obtidos, e o Ano de Vida Ajustado
pela Qualidade (AVAQ) do medicamento sao superiores ao estabelecido no limiar de custo
efetividade de RS 40.000,00 adotado pela Conitec. Assim, o liraglutida foi considerado como
nao sendo custo-efetivo para incorporacao ao SUS. O impacto orcamentario adicional ao
SUS foi de aproximadamente RS 12,6 bilhdes para tratar um total de 2,8 milhdes de pessoas
com IMC acima de 35 kg/m?, com pré-diabetes e risco de doencas cardiovasculares ao longo
de cinco anos. Em analise que prevé outro cenario, em termos de distribuicdo de mercado
do liraglutida, foi estimada uma variacdo entre RS 10,3 bilhdes e RS 14,5 bilhdes no impacto
adicional, conforme a implementacao.

Perspectiva do Paciente

Para este tema foi aberta a Chamada Publica n2 42 de 2022 no periodo de 16/12/2022 a
06/01/2023 e 143 pessoas se inscreveram. Os representantes titular e suplente foram definidos
por sorteio realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real acessivel a todos
0s inscritos.

O participante informou que a experiéncia com o medicamento, hd aproximadamente trés anos,
durou cerca de sete meses. O tratamento com liraglutida foi prescrito por endocrinologista
responsavel, uma vez que o paciente apresentava obesidade e pré-diabetes. Informou que,
até aquele momento, o tratamento comumente recomendado para sua condi¢cao de saude
baseava-se em adotar uma alimentacao adequada e um estilo de vida mais saudavel. No
entanto, o participante nunca conseguiu perder peso por essas vias. Ja no inicio do uso do
liraglutida, percebeu beneficios em relacdo ao alcance da saciedade, o que diminuiu a sua
compulsdo alimentar. Assim, passou a diferenciar com mais facilidade as situagcdes em que
sentia fome daquelas em que sentia apenas vontade de comer ou que comia por habito.

Relatou que teve eventos adversos com o uso do medicamento, como azia e digestao acelerada,
gue causavam dores na barriga. Com o acompanhamento médico, fez algumas adaptacdes ao
tratamento, como alterar o horario das refeicdes e da aplicacao do medicamento. Considerou
que perdeu peso em um tempo consideravelmente rapido, especialmente por se sentir
saciado mais rapidamente e por mais tempo depois de realizar as refeicdes. Atribuiu a perda
de peso a adocao de uma dieta saudavel associada ao uso do liraglutida, tendo em vista que
Nnao conseguiu introduzir uma rotina de exercicios fisicos.

Precisou interromper o tratamento em decorréncia do alto custo do medicamento. Apos
a interrupgao, voltou a ganhar peso. Ainda assim, acredita que obteve muitos beneficios
comparado as outras vezes em que tentou tratar a obesidade. Reagiu ao resultado de forma
animadora, pois possuia uma perspectiva individualizada do tratamento em que atribuia a
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condicao de saude as proprias escolhas individuais de alimentacao e a auséncia de exercicios
fisicos. Com efeito, acredita que, apos o tratamento medicamentoso, passou a ter mais
consciéncia do proprio corpo e da compulsao alimentar.

O video da 1172 Reunido pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

Os membros do Comité de Medicamentos da Conitec recomendaram, por unanimidade, a
nao incorporacao ao SUS do liraglutida 3mg para o tratamento de pacientes com obesidade
e IMC acima de 35kg/m?, pré-diabetes e alto risco de doenca cardiovascular. Esse tema foi
discutido durante a 1172 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 28 e 29 de marco
de 2023. Na ocasido, o Comité considerou que, isoladamente, a tecnologia nao € efetiva
para o controle da obesidade como questdao de saude publica e seu uso deve ser associado
a medidas de modificacdo no estilo de vida, como dieta hipocalodrica, pratica de exercicios
fisicos, tratamento psicoldgico, dentre outras. Ademais, os membros do Comité consideraram
anecessidade de uma rede ou programa especializado para o acompanhamento dos pacientes,
em conformidade com o observado nas recomendacdes de outras agéncias de ATS, bem
como as possiveis dificuldades para esse formato de acompanhamento no ambito do SUS; a
nao custo-efetividade da tecnologia avaliada; o alto impacto orcamentario e a incerteza em
relacao a relevancia clinica.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 17, durante 20 dias, no periodo de 12/05/2023
a 31/05/2023, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Para participar com experiéncias ou opinides, cliqgue aqui € com contribuicdes técnico-
cientificas, acesse aqui.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.youtube.com/watch?v=K6_waw6s_NM&t=8363s
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-17-2023-opiniao-liraglutida-3mg-para-o-tratamento-de-pacientes-com-obesidade-e-imc-acima-de-35kg-m-pre-diabetes-e-alto-risco-de-doenca-cardiovascular
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-17-2023-tecnico-cientifico-liraglutida-3mg-para-o-tratamento-de-pacientes-com-obesidade-e-imc-acima-de-35kg-m-pre-diabetes-e-alto-risco-de-doenca-cardiovascul
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2023/20230511_relatorio_liraglutida_cp_17_2023.pdf

