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NOTA TECNICA N2 5881/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: 12 Vara Civel - Regional XII - Nossa Senhora do O da Comarca de S3o Paulo
1.2. Processo n? 4005278-43.2026.8.26.0020

1.3. Data da Resposta: 29/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 02/03/1977 — 49 anos.

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Obesidade Grau Il (CID-10: E66.8/E66.9); Diabetes Mellitus tipo
2 (CID-10: E11); Hipertensao Arterial Sistémica — HAS (CID-10: 110); Dislipidemia (CID-10:
E78.5); Esteatose hepatica grau Il (CID-10: K76.0).

3. OBSERVACOES INICIAIS
Uma vez que o NatlJus se destina exclusivamente a andlise da relacdo 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 manifestacées assemelhadas em:

1. AgBes que versem sobre dispensa¢ao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atencdo Basica
do Municipio;

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

3. Acbes 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 cirurgicos;

4. AcGes de responsabilidade civil, no que estdao abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

POSTERIOR ESCALONAMENTO
PARA 5 MG SEMANAIS

Glibenclamida 5mg comprimido Glicazida 30mg e 60mg
comprimido Insulina NPH 100 U/mlsuspens3o injetavel Insulina
Regular 100U/mlsolugdo injetavel.

Medicamento Princioio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
P ANVISA Sus? financiamento Similar?
Obesidade- Abordagem multidisciplinar (suporte psicolégico e
TIRZEPATIDA (MOUNJARO) 2,5 nutricionista, atividade fisica), cirurgia bariatrica para casos
MG 1X POR SEMANA NAS especificos. ~
PRIMEIRAS 4 SEMANAS; TIRZEPATIDA 1126002020012 Nao DM2- Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg comprimido NAC

Medicamento Marca Comercial de menor prego

Laboratorio Apresentagdo

Prego vigente

Tabela CMED - PMVG

TIRZEPATIDA (MOUNJARO) 2,5
MG 1X POR SEMANA NAS

5 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER

PRIMEIRAS 4 SEMANAS; MOUNJARO ELI LILLY DO BRASIL LTDA PREENC V?:XEAANPSLI)((:OIS ML+ 2 RS 924,42
POSTERIOR ESCALONAMENTO

PARA 5 MG SEMANAIS
4.2. RECOMENDACOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO
() NAO RECOMENDADO
( x) NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANGA DA TECNOLOGIA

O diabetes mellitus é uma condigdo metabdlica caracterizada pela hiperglicemia,
resultante da deficiéncia na producdao de insulina ou da resisténcia do organismo a sua
acdo. A elevacgado persistente dos niveis de glicose no sangue pode causar danos teciduais
e complicagBes graves a longo prazo, como retinopatia, nefropatia, neuropatia e maior
risco de infarto e acidente vascular cerebral. Enquanto o diabetes tipo 1 surge
predominantemente na infancia e exige a reposicao de insulina devido a incapacidade de
producdo pancreatica, o diabetes tipo 2 acomete tipicamente adultos e decorre da
resisténcia a insulina. No Sistema Unico de Saude (SUS), o tratamento inicial do tipo 2
apoia-se em medicamentos orais como a metformina — opc¢do de primeira linha
respaldada por diretrizes nacionais e internacionais —, além de sulfonilureias
(glibenclamida e glicazida) e das insulinas humanas NPH e Regular. Nos ultimos anos, novas
classes farmacolégicas vém sendo utilizadas quando as abordagens convencionais sao
insuficientes, visando otimizar o controle glicémico, reduzir episddios de hipoglicemia e
diminuir eventos cardiovasculares.

Paralelamente, o sobrepeso e a obesidade configuram fatores de risco continuos
para a salide, mensurados pelo indice de Massa Corporal (IMC). Define-se sobrepeso pelo
IMC entre 25 e 29,9 kg/m?, e obesidade a partir de 30 kg/m?, classificada em grau | (30 a
34,9 kg/m?), grau Il (35 a 39,9 kg/m?) e grau Ill (40 kg/m? ou mais), sendo considerada grave
a partir de 35 kg/m? na presenca de comorbidades. O tratamento primario exige uma
intervencdo abrangente no estilo de vida, integrando reeducac¢do alimentar, exercicios
fisicos e modificagdes comportamentais, como o automonitoramento. Nos casos em que a
mudanca de habitos ndo atinge as metas de perda de peso, o uso de terapia farmacoldgica,
dispositivos médicos ou cirurgia bariatrica é indicado, ressaltando-se que a medicacdo deve
obrigatoriamente atuar em conjunto com o estilo de vida saudavel para ser eficaz.

A TIRZEPATIDA é um agonista duplo dos receptores de GIP (peptideo insulinotrépico
dependente de glicose) e GLP-1 (peptideo semelhante ao glucagon tipo 1). Essa acdo
combinada promove aumento da secrecdo de insulina dependente da glicose, reducdo da
secrecao de glucagon e retardo do esvaziamento gastrico, resultando em melhor controle
glicémico e reducdo do apetite, com consequente perda ponderal significativa. Os efeitos
adversos mais frequentes sdo gastrointestinais, como nausea, diarreia e vOmito;
geralmente de intensidade leve a moderada e relacionados a fase inicial da titulacdo de
dose. Ha relatos raros de pancreatite e colelitiase, e o risco de hipoglicemia aumenta
guando a TIRZEPATIDA é associada a insulina ou sulfonilureias . A eficacia e a seguranca da
TIRZEPATIDA foram amplamente estudadas no programa de ensaios clinicos SURPASS, que
incluiu pacientes com DM2 em diversos estagios da doenca, com ou sem uso concomitante
de insulina. Nos estudos, a administracdo semanal de TIRZEPATIDA (5 a 15 mg) levou a
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reducdes médias na hemoglobina glicada (HbAlc) de 1,87% a 3,02% e perda de peso
corporal entre 5,4 e 12,9 kg, durante periodos de até 104 semanas de tratamento. Além
disso, foram observadas melhorias em parametros cardiometabdlicos, como pressao
arterial, perfil lipidico e gordura hepatica. No estudo SURPASS-2, a TIRZEPATIDA
demonstrou superioridade em relagdo a semaglutida na redu¢do da HbAlc e do peso
corporal. O estudo SURPASS-4, que avaliou pacientes com alto risco cardiovascular,
demonstrou ndo inferioridade para eventos cardiovasculares maiores (MACE) e sugeriu
efeito protetor renal. Portanto, os dados dos programas SURPASS e SURMOUNT indicam
gue a TIRZEPATIDA representa um avanco significativo no tratamento do diabetes tipo 2 e
da obesidade, unindo potente efeito glicEmico a expressiva reducdo de peso corporal
Diretrizes recentes, como a da American Diabetes Association (ADA, 2024) e da Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD, 2023), ja reconhecem o uso dos agonistas duplos GIP/GLP-1
como alternativa eficaz em pacientes com DM2 associado a obesidade ou risco
cardiovascular elevado, especialmente quando hd necessidade de controle glicémico
intensivo sem aumento de hipoglicemia.

5.2. BENEFiCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA
Controle dos indices glicémicos e controle de peso

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

Metodologicamente importante notar que, em todos os ensaios, a farmacoterapia foi um
adjuvante a intervencdes de estilo de vida (dieta com restricdo caldrica e atividade fisica).
Portanto, os resultados refletem uma abordagem combinada, e o medicamento n3o deve
ser visto como um substituto para habitos saudaveis. Conforme o PCDT para sobrepeso e
obesidade em adultos no SUS, o tratamento deve priorizar medidas ndo farmacoldgicas
(mudanca alimentar, atividade fisica, apoio psicoldgico e abordagem multiprofissional) e
gue nos casos refratdrios estd prevista a avaliacdo para cirurgia bariatrica, conforme
critérios estabelecidos.

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 érgdo ou comprometimento de funcdo

(x ) NAO
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8. OUTRAS INFORMACOES — CONCEITOS
ANS - Agéncia Nacional de Saude 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 salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
salde 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
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medicamentos, agrotoéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Salude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLiNICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; 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 ¢ de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo 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 aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
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Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizacao
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 condi¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas 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 federacdo 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
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo 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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da Resolugdo n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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