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1. Paciente

Nome: RAS

Data de Nascimento/ldade: 28/07/1984 — 42 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Araguand/TO

2. Diagnadstico Principal
Diagndéstico/CID-10: Obesidade ndo especificada (E66.9); Estado poés-cirurgia bariatrica
(298.8).

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Descricdo em relatério médico.

3. Da Prescricao/Relatorio

3.1. Relat6rio médico

Data de emisséo: 19/02/2026 e 05/11/2025

Origem do servi¢co: Privado. Documentos emitidos por plataforma de prescricdo digital
(Mevo/EPIC Medical), com endereco profissional em Santa Cruz do Sul/RS.
Diagnostico/CID-10: E66.9 (obesidade ndo especificada), Z298.84 (estado pds-cirurgia
bariatrica) e M13.9 (artrite ndo especificada). O laudo de 05/11/2025 indicava ainda E66.0,
M51.1, M47.8, M54.2 e M54.5.

Profissional: WR, médico intensivista, CRM/RS.

Imprescindibilidade clinica do tratamento: Os relatérios médicos afirmam a necessidade
do uso continuo de tirzepatida 7,5 mg por via subcutdnea semanal para o tratamento do
reganho ponderal poés-cirurgia bariatrica e de suas complicagdes osteomusculares e
inflamatorias articulares. Segundo os relatérios, trata-se de "medida necessaria" e de
"necessidade médica comprovada" para prevenir a progressdo da doenca e a perda
funcional.

Tratamentos ja realizados com alternativas disponiveis no SUS: Os relatérios médicos
informam cirurgia bariatrica realizada ha cerca de 12 anos, com perda ponderal inicial
adequada, e faléncia das medidas ndo farmacolégicas de controle ponderal (plano
nutricional, atividade fisica e abordagem comportamental). Nao informam tempo, forma de
acompanhamento ou resultados dessas medidas, nem o0 uso prévio de qualquer
medicamento disponivel no SUS.

Impossibilidade de substituicdo por alternativas disponiveis no SUS: O relatério de
05/11/2025 ndo aborda as alternativas disponiveis no SUS e se limita a considerar a
tirzepatida "a opcao terapéutica mais eficaz e segura disponivel atualmente" para obesidade

recidivante pds-bariatrica. O relatério de 19/02/2026 afirma, de forma genérica, que as
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alternativas farmacologicas da rede publica "apresentam menor eficicia na perda de peso
sustentada”, "ndo atuam de forma adequada nos mecanismos hormonais pés-bariatricos" e
"ndo oferecem o mesmo impacto metabdlico e anti-inflamatério sistémico”. Nao nomeia as

alternativas, néo registra contraindicagdo nem documenta falha terapéutica.

3.2. Prescricdo médica
Tirzepatida 7,5 mg/0,5 mL, solucéo injetavel (caneta) .......... uso continuo
7,5 mg por semana.

Data de emissdo: 12/11/2025.

Origem do servico: Privado. Receita digital emitida pela plataforma Mevo/EPIC Medical,
com endereco profissional em Santa Cruz do Sul/RS.

Profissional: WR, médico intensivista, CRM/RS.

Denominacdo genérica ou comercial: Denominagao genérica (tirzepatida).

Tempo de tratamento: Uso continuo.

4. Foi realizada tentativa de obtencdo do medicamento por via administrativa?

Sim. Consta nos autos Formulario de Negativa de Fornecimento de Medicamento
emitido pela SES-TO, em 05/05/2026 consta que o medicamento nao foi incorporado pela
CONITEC, nao esta contemplado na RENAME 2024, ndo consta de PCDT especifico e nédo
é padronizado no SUS. O documento registra ainda que ndo é possivel substituir o

medicamento solicitado por outro disponivel nas listas do SUS.

5. O(s) medicamento(s) possui(em) registro na ANVISA?
Sim. A tirzepatida (Mounjaro®, Eli Lilly do Brasil Ltda.) possui registro valido junto a
ANVISA, sob o n° 1.1260.0202."

6. O(s) medicamento(s) possui(em) indicacdo em conformidade com a aprovada no
registro?

Conformidade néo verificavel com os elementos dos autos. Conforme bula
aprovada pela ANVISA? o Mounjaro® é indicado: (i) como adjuvante & dieta e ao exercicio
para melhorar o controle glicémico de adultos com diabetes mellitus tipo 2; (i) para
pacientes pediatricos a partir de 10 anos com diabetes mellitus tipo 2; (iii) como adjuvante a

uma dieta de baixa caloria e aumento da atividade fisica para o controle crénico de peso em

1BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta de produtos registrados: Mounjaro® (tirzepatida), Eli
Lilly do Brasil Ltda., registro MS n° 1.1260.0202. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br.

ELI LILLY DO BRASIL LTDA. Mounjaro® (tirzepatida) solug&o injetavel: bula. A indica¢&o para controle cronico de peso foi
aprovada pela ANVISA em junho de 2025.
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adultos com obesidade (IMC = 30 kg/m?) ou com sobrepeso (IMC = 27 kg/m?) na presencga
de pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso; e (iv) para o tratamento da apneia
obstrutiva do sono moderada a grave em adultos com obesidade.

Nota: O diagndstico de obesidade (E66.9) enquadra-se, em tese, na indicacdo de controle
crbnico de peso. Todavia, os autos ndo informam peso, altura ou IMC da paciente, 0 que
impede verificar o preenchimento do critério antropométrico exigido em bula. Registra-se
ainda que a bula prevé inicio do tratamento com 2,5 mg semanais e incrementos de 2,5 mg
a intervalos minimos de 4 semanas, ao passo que a prescri¢céo indica diretamente a dose de

7,5 mg, sem esquema de titulacao.

7. O(s) medicamento(s) esta(ao) inserido(s) no SUS? A quem compete a aquisicdo e
dispensacgao dos medicamentos?

N&o. A tirzepatida ndo estad incorporada ao SUS, ndo constando da Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais vigente (RENAME 2024)°. Por se tratar de

medicamento ndo incorporado, ndo ha competéncia pactuada de aquisi¢éo e dispensacao.

8. O(s) medicamento(s) pleiteado(s) foi(ram) avaliado(s) pela CONITEC?

N&o. A tirzepatida ndo foi avaliada pela CONITEC para o tratamento da obesidade
ou para qualguer outra indicagdo. Para a mesma classe terapéutica, a CONITEC
recomendou a ndo incorporacdo da semaglutida para o tratamento de pacientes com
obesidade grau Il e lll (IMC = 35 kg/m?), sem diabetes, com idade igual ou superior a 45
anos e doenca cardiovascular estabelecida (Relatério de Recomendacdo n° 1.033,
deliberacdo final em 20/08/2025)*, fundamentando-se no elevado impacto orcamentario
incremental, na incerteza quanto ao tempo de uso do medicamento e na necessidade de
cuidado integrado ao paciente. A tirzepatida foi mencionada nesse relatério apenas no
monitoramento do horizonte tecnoldgico. Anteriormente, a sibutramina e o orlistate também
tiveram a ndo incorporacdo decidida para o tratamento da obesidade (Portarias SCTIE/MS
n° 14 e 15, de 24/04/2020)°.

3BRASIL. Ministério da Saude. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: RENAME 2024. Brasilia: Ministério da Saude,
2024. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename.

4BRASIL. Ministério da Saude. CONITEC. Relatério de Recomendacgdo n° 1.033 — Semaglutida para o tratamento de pacientes
com obesidade grau Il e lll, sem diabetes, com doenca cardiovascular estabelecida. Brasilia, 2025. Deliberacéo final em
20/08/2025.

5BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude. Portarias

SCTIE/MS n° 14 e n° 15, de 24 de abril de 2020. Tornam publica a deciséo de nédo incorporar a sibutramina e o orlistate para o
tratamento de pacientes com obesidade, no ambito do SUS.
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9. O SUS possui Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) publicados para a doenca do paciente?

Sim. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Sobrepeso e Obesidade em
Adultos foi aprovado pela Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020°% e n&o

prevé tratamento medicamentoso.

10. Descrever as opcdes disponiveis no SUS (alternativas terapéuticas para a doenca
informada).

O PCDT do Sobrepeso e Obesidade em Adultos estabelece o cuidado longitudinal
na Atencao Priméria a Saude, porta de entrada da linha de cuidado, com acompanhamento
por equipe multiprofissional por periodo igual ou superior a 12 meses, idealmente com
consultas mensais. A abordagem compreende orientacdo alimentar com restricdo de 500 a
1.000 kcal/dia em relagédo ao gasto estimado, segundo o Guia Alimentar para a Populacdo
Brasileira; atividade fisica combinada, aerdébica e resistida, com meta de 150 minutos
semanais; suporte psicoldégico, com entrevista motivacional e terapia cognitivo-
comportamental; e Préticas Integrativas e Complementares em Salude como coadjuvantes.
O protocolo inclui expressamente adultos submetidos a cirurgia bariatrica ha 18 meses ou
mais com IMC = 25 kg/m?, perfil que corresponde ao da paciente.

A linha de cuidado do sobrepeso e da obesidade prevé ainda o tratamento
cirdrgico, inclusive a reavaliagdo do paciente pos-bariatrico, segundo os critérios da Portaria
de Consolidagéo n° 3/2017’. N&o ha nos autos comprovacdo de que a paciente tenha sido
acompanhada conforme o PCDT, com seguimento multiprofissional na Atencdo Primaria,

nem de que tenha sido avaliada por médico reumatologista.

11. Quais evidéncias sobre a eficacia e seguranca do medicamento pleiteado com
comprovacdo da eficacia e seguranca do farmaco (ensaios clinicos randomizados e
revisao sistematica/meta-anélise)?

O médico assistente nao citou nem juntou aos autos qualquer estudo cientifico que
fundamente a prescricdo, limitando-se a afirmar que a tirzepatida constitui “opcéo
terapéutica baseada em evidéncia cientifica atual’. Diante disso, este Nucleo procedeu a
busca independente na literatura, priorizando ensaios clinicos randomizados e revisées

sistematicas com metanalise.

6BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do  Sobrepeso e Obesidade em  Adultos. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20201113_portaria_sctie_53.pdf.

7BRASIL. Ministério da Saude. Portaria de Consolidagdo n° 3, de 28 de setembro de 2017, Anexo IV. Diretrizes para a
organizacéo da prevencao e do tratamento do sobrepeso e da obesidade como linha de cuidado prioritaria da Rede de Atengédo
a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas.
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O SURMOUNT-1 (Jastreboff AM et al., N Engl J Med, 2022;387:205-16) é um
ensaio clinico randomizado de fase 3, multicéntrico, duplo-cego e controlado por placebo, e
constitui evidéncia de alto nivel. Incluiu 2.539 adultos sem diabetes com IMC = 30 kg/m?, ou
> 27 kg/m? com complicagdo relacionada ao peso (idade média de 44,9 anos, 67,5%
mulheres, IMC médio de 38,0 kg/m?2), tratados por 72 semanas com tirzepatida 5, 10 ou 15
mg semanais ou placebo, junto com intervengdo no estilo de vida. Os desfechos primarios
foram a variacdo percentual do peso corporal e a propor¢gédo de participantes com reducdo
de peso = 5% na semana 72. Os desfechos secundarios incluiram reducgoes de peso = 10%,
2 15% e = 20%, a circunferéncia abdominal, a pressao arterial, o perfil lipidico, a insulina de
jejum, a funcao fisica pelo SF-36 e, em subgrupo, a massa de gordura corporal.

A variagao do peso foi de -15,0% (IC 95%: -15,9 a -14,2), -19,5% (IC 95%: —20,4
a -18,5) e —20,9% (IC 95%: -21,8 a —19,9) com 5, 10 e 15 mg, contra —3,1% com placebo
(p < 0,001). A reducéo de peso = 5% foi alcangada por 85%, 89% e 91% dos participantes
tratados, contra 35% com placebo. A redugao = 20% ocorreu em 30%, 50% e 57%, contra
3% com placebo. A circunferéncia abdominal diminuiu de 14,0 a 18,5 cm, contra 4,0 cm com
placebo. No subgrupo avaliado, a massa de gordura total caiu 33,9%, contra 8,2% com
placebo. A fungéo fisica pelo SF-36 melhorou pouco, com diferenca de 1,9 ponto (IC 95%:
1,0 a 2,9 em relacdo ao placebo. Quanto a seguranca, predominaram eventos
gastrointestinais, sobretudo nausea (24,6% a 33,3%, contra 9,5% com placebo), diarreia,
vOmitos e constipagdo, de intensidade leve a moderada e concentrados no escalonamento
de dose. Os eventos adversos graves foram semelhantes entre os grupos (5,1% a 6,9%,
contra 6,8% com placebo), e a descontinuacéo por eventos adversos foi de 4,3% a 7,1%,
contra 2,6% com placebo. O estudo foi desenhado, monitorado e analisado pelo fabricante
(Eli Lilly). Os autores reconhecem como limitacbes a possivel maior adesdo dos
participantes ao controle de peso em relacdo a populacdo geral, os fatores de risco
cardiometabdlico quase normais na linha de base e a pequena propor¢cado de participantes
com sobrepeso (5,5%).

O estudo de Liu L et al. (Int J Clin Pharm, 2024;46:1268-80) € uma revisao
sistematica com metanalise de ensaios clinicos randomizados e, pelo desenho, constitui
evidéncia de alto nivel. Ressalva-se que ndo houve avaliacdo da certeza da evidéncia pelo
sistema GRADE e que foram identificadas fragilidades metodologicas. A revisdo reuniu trés
ensaios (SURMOUNT-1, SURMOUNT-3 e SURMOUNT-4), com 3.901 participantes, todos
contra placebo e patrocinados pelo fabricante. Os desfechos de eficacia foram a propor¢éo
de participantes que atingiram metas de perda de peso, a variagdo percentual do peso, o

IMC, a circunferéncia abdominal, a presséo arterial, a HbAlc e a qualidade de vida (IWQOL-
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Lite e SF-36). Os desfechos de seguranca foram os eventos adversos gerais e graves, a
descontinuagdo por eventos adversos e os eventos adversos especificos.

A tirzepatida reduziu o peso em -18,7% (IC 95%: -21,3 a -16,2), o IMC em -7,65
kg/m? (IC 95%: -10,10 a -5,20), a circunferéncia abdominal em -14 cm (IC 95%: -14,94 a
-13,06), a presséo sistdlica em -7,37 mmHg, a diastdlica em -4,38 mmHg e a HbA1c em
-0,4%. Houve melhora no IWQOL-Lite (diferenga média de 10,95) e no SF-36 (diferenca
média de 2,87). Nao houve diferenca em eventos adversos graves (OR 0,95; IC 95%: 0,69 a
1,30), mas aumentaram os eventos adversos gerais (OR 1,53), a nausea (OR 4,26), os
vbmitos (OR 8,35) e a diarreia (OR 3,57). A metandlise agrupa estudos de desenhos
heterogéneos, entre eles um ensaio de retirada randomizada precedido de 36 semanas de
uso aberto do medicamento, o que tende a superestimar o efeito agregado, e contém
inconsisténcias numeéricas, com intervalos de confianca que néo contém a prépria estimativa
(nausea e descontinuagéo por eventos adversos). Os autores reconhecem como limitacdes
0 numero reduzido de estudos, a comparacéo exclusiva com placebo e a ndo avaliacdo de
viés de publicagéo.

Os estudos demonstram, com alta certeza, a eficacia da tirzepatida na reducédo de
peso em adultos com obesidade sem diabetes, mas ndo séo aplicaveis ao quadro clinico da
paciente. O SURMOUNT-1 excluiu expressamente participantes com tratamento cirdrgico
prévio da obesidade, condicdo da paciente. Nenhum dos ensaios avaliou a dose de 7,5 mg
como dose de manutencédo (as doses estudadas foram 5, 10 e 15 mg, ou a dose maxima
tolerada de 10 ou 15 mg). Também ndo houve comparacdo com as alternativas disponiveis
no SUS, como o cuidado multiprofissional previsto no PCDT ou a abordagem cirdrgica, para
a qual o proprio SURMOUNT-1 refere perda de peso de 25% a 30% em um a dois anos.
N&o foram localizados ensaios clinicos randomizados que avaliem a tirzepatida no reganho
de peso pos-cirurgia bariatrica, cenario em que a evidéncia disponivel provém de estudos
observacionais, de baixo nivel de evidéncia. Soma-se a isso a auséncia de peso, altura e
IMC nos autos, que impede verificar a compatibilidade do perfil da paciente com o das

populacdes estudadas.

12. Quais beneficios/efeitos/resultados esperados do(s) medicamento(s) pleiteado(s)?

O relat6rio médico de 05/11/2025 descreve como objetivos terapéuticos reduzir o
peso corporal e a massa de gordura visceral, minimizar a carga mecanica sobre a coluna,
reduzir a dor e a incapacidade funcional, prevenir a progressdo de comorbidades
metabdlicas e osteomusculares e melhorar a qualidade de vida e a reintegracdo funcional da

paciente. O relatério de 19/02/2026 acrescenta a diminuicdo da atividade inflamatéria da
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artrite, a reducéo da dor articular, a melhora funcional e a potencial reducéo futura de custos

com terapias imunobiolégicas.

13. Qual o custo do tratamento solicitado determinado pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos — CMED?

A apresentacdo prescrita (Mounjaro® 7,5 mg/0,5 mL, solugédo injetavel, 4 canetas
aplicadoras) nédo consta da tabela de precos da CMED vigente®. Por essa raz&o, o custo foi
estimado com base no preco de mercado praticado no varejo farmacéutico®, com a ressalva
de que esse valor ndo corresponde ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),

IlO

redutor obrigatério para aquisicbes decorrentes de decisao judicial™, podendo ser superior

ao preco efetivamente praticado em aquisi¢céo publica.

DENOMINAGCAO . MARCA = PRECO DE
GENERICA LABORATORIO COMERCIAL APRESENTAGCAO MERCADO (R$)
Tirzepatida Eli Lilly do Brasil Mounjaro® 7,5 mg/0,5 mI_. sol. inj., 4 2.299,00

Ltda. canetas aplicadoras

13.1. Prego estimado do tratamento por ciclo (4 semanas):

MEDICAMENTO DOSE RECOMENDADA PRECO D(igERCADO
Tirzepatida 7,5 mg 7,5mg SC, 1 vez por semana (4 2.299,00
aplicacdes)
13.2. Prego estimado do tratamento anual:
MEDICAMENTO DOSE RECOMENDADA PRECO D(ERgERCADO
Tirzepatida 7,5 mg 7,5mg SC, 1 vez por semana (52 29.887,00
aplicacdes; 13 caixas)
TOTAL (anual) EM SALARIOS-MINIMOS 18,44

Valor anual convertido pelo salario-minimo vigente de R$ 1.621,00™.

Competéncia Judicial: Justica estadual

Responsavel pelo Custeio: Estado

8Fonte do custo da tecnologia: Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Aliquota 20% (Tocantins).
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos.

gPre(;o de mercado consultado em drogaria de rede nacional (Drogasil), em 07/10/2026, para Mounjaro® 7,5 mg/0,5 mL,
solucéo injetavel, 4 canetas aplicadoras. Disponivel em: https://www.drogasil.com.br/mounjaro-7-5mg-solucao-injetavel-0-5mi-
4-canetas-aplicadoras-1272174.html. Valor de varejo, ndo regulado como PMVG, utilizado apenas como referéncia.

10BRASIL. Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos. Resolugdo CMED n° 3, de 2 de margo de 2011. O PMVG -
Preco Maximo de Venda ao Governo € o redutor obrigatério para aquisicdes decorrentes de deciséo judicial.

11Sal.’:'lrio—ml’nimo nacional vigente em 2026: R$ 1.621,00.
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14. Qutras informacgbes

- O prescritor possui inscricdo no Conselho Regional de Medicina do Rio Grande do Sul
(CRM 36624/RS), com especialidade registrada em Medicina Intensiva e endereco
profissional em Santa Cruz do Sul/RS. Os documentos foram emitidos por plataforma de
prescricao digital, sem esclarecimento quanto a modalidade do atendimento (presencial ou
telemedicina) e sem demonstracdo de vinculo com servi¢co do SUS no Estado do Tocantins;

- A prescricdo data de 12/11/2025, ha quase onze meses, sem atualizagdo nos autos,
embora se trate de medicamento de uso continuo. A receita ndo especifica a quantidade
mensal, indica diretamente a dose de 7,5 mg sem o esquema de titulagéo previsto em bula e
nao esclarece se a paciente ja faz uso do medicamento;

- Os campos de assinatura do formulario de negativa da SES-TO apresentam-se em branco

na copia digitalizada acostada aos autos.

Conclusao:

CONSIDERANDO o diagnéstico de obesidade nao especificada (CID-10 E66.9), em
paciente com estado pés-cirurgia bariatrica (CID-10 Z98.84) e artrite ndo especificada (CID-
10 M13.9), fundamentado exclusivamente em descricdo em relatério médico, sem registro

de peso, altura ou IMC e sem exames complementares acostados aos autos;

CONSIDERANDO que a documentacdo médica foi emitida por prescritor com inscricdo no
CRM/RS, por plataforma de prescrigdo digital, sem vinculo demonstrado com servigo do
SUS no Estado do Tocantins, e que a prescrigdo, datada de 12/11/2025, n&o foi atualizada

nos autos;

CONSIDERANDO que a tirzepatida possui registro valido na ANVISA, com indicacdo em
bula para o controle cronico de peso em adultos com IMC = 30 kg/m?, ou = 27 kg/m? na
presenca de comorbidade, ndo sendo possivel verificar a conformidade da prescricdo com a

bula em razdo da auséncia de medidas antropométricas nos autos;

CONSIDERANDO que a tirzepatida ndo esta incorporada ao SUS e nao foi avaliada pela
CONITEC, e que o PCDT do Sobrepeso e Obesidade em Adultos ndo prevé tratamento
medicamentoso, oferecendo cuidado multiprofissional longitudinal na Atencdo Priméria a
Saude, que contempla expressamente o paciente pdés-bariatrico, além do acesso ao

tratamento cirrgico;
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CONSIDERANDO que os tratamentos anteriores informados restringem-se a cirurgia
bariatrica e a medidas ndo farmacoldgicas, sem descricdo de periodo, forma de
acompanhamento ou resultados obtidos, e sem uso prévio de qualquer medicamento

disponivel no SUS;

CONSIDERANDO que as evidéncias de alto nivel disponiveis, o0 ensaio clinico randomizado
SURMOUNT-1 (Jastreboff AM et al., N Engl J Med, 2022) e a metandlise de Liu L et al. (Int J
Clin Pharm, 2024), demonstram reducao de peso de -15,0% a -20,9% em 72 semanas €
diferenca média de -18,7% em relacdo ao placebo em adultos com obesidade sem
diabetes;

CONSIDERANDO que o estudo SURMOUNT-1 excluiu expressamente participantes com
tratamento cirdrgico prévio da obesidade, e que nenhum dos ensaios avaliou a dose de 7,5
mg como manutencdo, e ndo ha ensaios clinicos randomizados para o reganho ponderal

pds-cirurgia bariatrica, cenario em que a evidéncia é de baixo nivel;

CONCLUI-SE parecer NAO FAVORAVEL para a solicitagdo do medicamento tirzepatida 7,5

mgq, pleiteado para o caso em questao.
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