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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

SIBUTRAMINA

PARA O TRATAMENTO DOS
PACIENTES COM OBESIDADE

CONITEC
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA O TRATAMENTO DOS
PACIENTES COM OBESIDADE

0 que é obesidade?
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A obesidade € uma
doenca que ocorre a

partir do excesso de
m gordura no individuo.

Tem como principais causas a falta de atividade fisica,
maus habitos alimentares, fatores genéticos e uso de al-

guns medicamentos. O diagnostico € feito, principalmente,

Principais causas
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Indice de Massa Corporal (IMC) =
peso = altura x altura

AbaiXO Entre Entre Entre ACIMma
de 18 4 18,5 e 249 50 e 34,9 55 e 399 de 40
subpéso peso obesidade §j obesidade j obesidade
normal grau l grau li grau Il

com base no IMC (indice de massa corporal), que é calcu-
lado dividindo o peso do paciente pela sua altura elevada
a0 quadrado. Quando o resultado & acima de 30kg/m?2 o
paciente é considerado obeso. Outra forma de calcular é
pela medida da cintura (circunferéncia abdominal). O indi-
viduo obeso possui expectativa de vida reduzida e maiores
chances de desenvolver doengas secundarias graves como
apnela do sono (paradas repetidas da respiracao enquan-
to dorme), diabetes, doencas cardiovasculares, disturbios
nas articulacoes, cancer e altos niveis de gorduras no san-
gue. No Brasil, em 2013, dados mostraram que 20,87 dos
adultos eram obesos. A doenga tem crescido em todo 0
mundo. De acordo com a Organizacao Mundial de Saude,
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0 nimero de obesos no mundo quase triplicou desde 1975.
Em 2016, mais de 1,9 bilhao de adultos apresentavam ex-
cesso de peso. Destes, mais de 650 milhoes eram obesos.

Como os pacientes com obesidade
sao tratados no SUS?

Atualmente, nao existe Protocolo Clinico e Diretriz Te-
rapéutica (PCDT) para o tratamento da obesidade. 0 SUS
oferece tratamento nao medicamentoso como orientagao
a0s pacientes e familiares quanto a exercicios fisicos e
dieta, apoio profissional, cirurgia bariatrica e acompanha-
mento pela Rede de Atencao as Pessoas com Doencas
Cronicas.
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Medicamento analisado:
sibutramina

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) e a Associagao
Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome Me-
tabdlica (Abeso) solicitaram a Conitec a avaliagao de in-
corporacao de sibutramina para tratamento dos pacien-
tes com obesidade. Esse medicamento atua reduzindo a
fome, aumentando a saciedade e o0 gasto de energia, nao
podendo ser utilizado por pacientes com problemas car-
diovasculares. A Secretaria-Executiva da Conitec analisou
0s estudos que trataram dos resultados esperados (efica-
cia), seguranca e impacto orcamentario da sibutramina.
Observou-se que 0 medicamento apresentou bons resul-
tados (eficiente) quanto a perda de peso em curto periodo,
mas 0s pacientes voltaram a ganhar peso a longo prazo. A
sibutramina apresenta melhores resultados quando com-
binada com mudancas na alimentagao e comportamento.
As principais agencias reguladoras de outros paises nao
autorizam a comercializagao da sibutramina. De acordo
com a analise realizada pela Abeso, 0 impacto orcamenta-
rio pode variar de R$ 542.295.243,00 a R$ 902.534.227,00
em cinco anos, podendo chegar a R$ 1.8 bilhdo. Em outro
cenario, 0 impacto orcamentario variou de uma economia
de e R$ 7695 milhoes a R$ 2.9 hilhoes. Portanto, esses
valores podem ser maiores ou menores, gerando Incerte-
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za quanto as consequencias financeiras de uma provavel
incorporacao da sibutramina no SUS.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorpora-
¢ao ao SUS da sibutramina para o tratamento dos pacien-
tes com obesidade. Esse tema foi discutido durante a 82°
reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 9 e 10
de outubro de 2019. Na ocasiao, o Plenario recomendou
a nao Incorporacao da sibutramina para o tratamento da
obesidade devido ao medicamento apresentar baixa segu-
ranca, 0s estudos utilizados possuirem baixa qualidade e
0 impacto orcamentario ser elevado.

0 assunto esta disponivel na consulta publica n° 80,
durante 20 dias, no periodo de 31/12/2019 a 20/01/2020,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre 0 tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes acesse:
http.//formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id
aplicacao=52988 e com contribuicoes técnico-cientifi-
ca acesse: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.

php?id _aplicacao=52938/

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Relatorios/2019/Relatorio _ SibutraminaObesida-
de CP80 2019.pdf.
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