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NOTA TECNICA N2 5885/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: Vara Unica da Comarca de Angatuba
1.2. Processo n? 1000777-82.2026.8.26.0025

1.3. Data da Resposta: 17/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

C.S.das.

2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/06/2012 — 14 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Angatuba/SP

2.4. Histdrico da doenga: CID E66 — Obesidade; CID F50.4 — Hiperfagia associada a outros
disturbios psicoldgicos.

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. Agdes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atencdo
Basica do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Agbes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de
custeio de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirdrgicos;

4. Acles de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos,
bem como processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

@WWW.TJSP.JUS.BR YEHOBPFO TtisporiciaL



ST e

4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO
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Medicamento

Principio Ativo

Registro na ANVISA

Disponivel no SUS?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
financiamento

Existe Genérico ou
Similar?

LIRUX 6MG/ML

LIRAGLUTIDA

1023514470016

Tratamento ndo medicamentoso

Marca Comercial

Prego vigente

Medicamento d Laboratodrio Apresentagao Tabela CMED -
e menor prego PMVG
LIRUX LIRUX EMS S/A 6 MG/ML SOL INJ SC CT CAR VD TRANS X 3 ML + CAN APLIC RS 171,10

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC: NAO RECOMENDADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A liraglutida é um agonista do receptor de GLP-1 que apresenta eficdcia
comprovada no tratamento do diabetes mellitus tipo 2, com redugdao da hemoglobina
glicada, geralmente proxima a 1%, além de promover redugdao de peso corporal e
menor risco de hipoglicemia quando comparada a algumas terapias tradicionais. Ensaios
clinicos randomizados demonstram também que a medicacdo pode reduzir eventos
cardiovasculares maiores em pacientes com alto risco cardiovascular, conforme
evidenciado no estudo LEADER, que mostrou reducdo significativa de desfechos
cardiovasculares compostos e mortalidade cardiovascular.

Apesar desses beneficios, a CONITEC, ao avaliar a tecnologia, concluiu pela sua
nao incorporagao ao SUS, fundamentando-se em multiplos fatores. Destaca-se,
inicialmente, a relacdo custo-efetividade desfavoravel, considerando que, embora
eficaz, o ganho clinico adicional em relagdo as terapias ja disponiveis nao foi
considerado suficiente para justificar o elevado custo do tratamento em larga escala.
Outro fator relevante foi o alto impacto orgamentdrio projetado, com estimativas de
bilhdes de reais em poucos anos, o que comprometeria a sustentabilidade do sistema
publico de saude.

Adicionalmente, a comissdo apontou incertezas na magnitude do beneficio
clinico em populagdes amplas, uma vez que os maiores efeitos observados concentram-
se em subgrupos especificos, como pacientes com alto risco cardiovascular ou
obesidade significativa. Foram também considerados aspectos metodoldgicos das
evidéncias disponiveis, incluindo heterogeneidade dos estudos e limitacdes na
extrapolagao dos resultados para o contexto do SUS.

Outro ponto considerado foi a existéncia de alternativas terapéuticas eficazes ja
disponiveis no SUS, com comprovado impacto em desfechos clinicos relevantes e custo
significativamente inferior, o que torna a incorporacao de tecnologias de alto custo
menos prioritdria dentro da politica publica.

Assim, a decisdo da CONITEC foi pautada na avaliagdo conjunta de eficacia
clinica, seguranca, impacto econ6mico e relevancia em saude publica, culminando na
recomendacdo de ndo incorporagdo da liraglutida no tratamento do diabetes mellitus
tipo 2 no SUS.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Melhora do controle glicEmico, com reducdo da HbAlc, além de promover perda
de peso e reducao de fatores de risco cardiometabdlicos.

6. Conclusao

6.1. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A adolescente apresenta diagndstico de obesidade grave associada a compulsao
alimentar (CID E66 e F50.4), com IMC de 42,7 kg/m? encontrando-se em
acompanhamento multiprofissional por endocrinologia, nutricdo e psicologia, além de
utilizar metformina, fluoxetina e topiramato. O relatério médico informa persisténcia da
obesidade grave e prescreve o uso de liraglutida (Lirux®) por tempo indeterminado.

Entretanto, da andlise da documentac¢do acostada aos autos, verifica-se que nao
ha demonstracdo técnica detalhada da falha, contraindicagdo ou impossibilidade de
utilizagdo das alternativas terapéuticas padronizadas no Sistema Unico de Saude.
Observa-se, ainda, que a autora ja realiza acompanhamento multiprofissional continuo
com endocrinologia, nutricdo e psicologia, considerados pilares fundamentais do
tratamento da obesidade na adolescéncia, permanecendo em seguimento especializado.

Sob a perspectiva da medicina baseada em evidéncias e da judicializacdo da
saude, a concessdao de medicamento ndo incorporado ao SUS exige demonstracao
cumulativa da imprescindibilidade clinica do tratamento pleiteado, da inexisténcia de
alternativa terapéutica eficaz disponibilizada pela rede publica e da impossibilidade de
substituicdo por opc¢des ja ofertadas pelo sistema publico. Com os documentos
atualmente apresentados, ndo se encontra suficientemente demonstrada a
imprescindibilidade exclusiva da liraglutida nem a inexisténcia de alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS para o acompanhamento da obesidade grave e de suas
comorbidades.

Além disso, o relatério médico prescreve utilizagao por prazo indeterminado, sem
definicdo de metas terapéuticas objetivas, critérios de resposta clinica, parametros de
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suspensdo do tratamento ou avaliagdo comparativa com outras estratégias terapéuticas
disponiveis.

Adicionalmente, a liraglutida ndo integra os protocolos terapéuticos padronizados
do SUS para o tratamento da obesidade.

A liraglutida constitui tecnologia eficaz no tratamento do diabetes mellitus tipo
2, com evidéncia consistente de reducdo da hemoglobina glicada, promocdo de perda
de peso e beneficio cardiovascular em subgrupos de alto risco. Contudo, a analise da
tecnologia no ambito do Sistema Unico de Salde deve considerar ndo apenas sua
eficacia clinica, mas também sua relevancia em saude publica, custo-efetividade e
disponibilidade de alternativas terapéuticas.

A avaliacdo realizada pela CONITEC concluiu pela ndo incorporacdo do
medicamento, considerando custo elevado, impacto orgcamentario significativo e
auséncia de superioridade clinica generalizada frente as opgdes ja disponibilizadas no
SUS.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcdo

(X)NAO
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8. OUTRAS INFORMAGCOES — CONCEITOS
ANS - Agéncia Nacional de Salude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econOmica, custo-efetividade,
eficacia, a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliacao econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Rela¢cdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a salude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagao
brasileira na Aten¢dao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagOes de organizagdo pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condicbes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢bes socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federagdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
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estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3ao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive
doengas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao
n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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