Nota Técnica 350973

Data de conclusao: 21/05/2025 12:05:14

Paciente

Idade: 36 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Camaqua/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 3% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 350973

CID: E66.0 - Obesidade devida a excesso de calorias
Diagnéstico: Obesidade devida a excesso de calorias
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: SEMAGLUTIDA

Via de administracao: via subcutanea

Pagina 1 de 10



Posologia: Semaglutida 1mg - Uso continuo. Aplicar pela via subcutdanea 0,25mg, por 4
semanas. Apo6s, aumentar para 0,5mg, uma vez por semana até o retorno.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SEMAGLUTIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em adultos ha orientacbes sobre
alimentacao, atividade fisica, suporte psicolégico e praticas integrativas e complementares em
saude (1,3). Além disso, o SUS dispde de portaria acerca do TCOb, que inclui: i) identificagao
dos casos com esta indicacdo, de acordo com as demandas encaminhadas através da
regulacdo, sendo elegiveis para avaliacdo individuos adultos com IMC = 30 kg/m? com
comorbidades e individuos com IMC =40 kg/m2?, quando esgotadas as possibilidades
terapéuticas na Atencdo Basica; ii) assisténcia ambulatorial especializada multiprofissional no
pré e pos-operatério; iii) acompanhamento longitudinal na APS apés concluida as etapas do
tratamento cirdrgico e a assisténcia ambulatorial especializada (10).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SEMAGLUTIDA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: SEMAGLUTIDA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SEMAGLUTIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A semaglutida € um agonista do
receptor glucagon-like peptide 1 (GLP-1) de longa acdo com modificagcdes estruturais para
reduzir a depuracao renal e diminuir a degradacéo, resultando em meia-vida mais longa e que
permite aplicacdo da solucédo injetavel uma vez por semana subcutanea. Afeta o controle da
glicose por meio de diferentes mecanismos, incluindo aumento da secrecdo de insulina
dependente da glicose, reducdo da velocidade de esvaziamento gastrico e reducédo do
glucagon pos-prandial (11).

Em busca as bases de dados cientificas, em setembro de 2024, foi localizado apenas um
estudo com o objetivo de avaliar o efeito da semaglutida na perda de peso pré-operatoria de
individuos elegiveis ao TCOb (12). Os demais estudos, majoritariamente, concentram-se em
avaliar a eficacia e a seguranca desta tecnologia no manejo do reganho ou perda de peso
insuficiente ap6s o procedimento cirurgico (13,14) ou no contexto do tratamento para
obesidade sem tratamento cirurgico (15). Nenhum estudo avaliou a eficacia e seguranga do
tratamento combinado de semaglutida seguido de cirurgia para obesidade.

O estudo de interesse (12) trata-se de uma pesquisa observacional retrospectiva de centro
Unico, conduzida com amostra de 102 individuos adultos, que encontravam-se em lista de
espera superior a 12 meses para a realizagcao de TCOb. Os participantes receberam farmaco
agonistas de GLP1-R, sendo liraglutida 3,0 mg/dia para aqueles sem diagnéstico de diabetes
tipo 2 (DM2) e que poderiam arcar com o custo de tratamento por pelo menos 6 meses (GL:
n=67) ou semaglutida 1,0 mg/semana (GS: n=35), junto a orientacdo para aumento da
atividade fisica e dieta hipocalérica. Se ap6s 3 meses de tratamento ndo fosse obtido perda de
peso minima de 5%, o tratamento era interrompido. Ao todo 83,3% dos pacientes completaram
o periodo de tratamento de 52 semanas. Todos perderam =5% do peso inicial, variando entre
uma reducao de peso =10% (84,7%), =15% (54,6%) e =20% (27,5%). Ambos 0s grupos
apresentaram reducédo média de peso (GC 16,9% + 7,2 e GL 16,1% + 5,8%; p=0,522). Os
eventos adversos mais frequentes foram nauseas (32,35%) e vomitos (7,43%), no entanto nao
levaram a suspensdo do tratamento. Este estudo apresenta importantes limitagbes como a
auséncia de randomizagcdo e cegamento, além da falta de um seguimento mais longo que
incluisse a realizagéo da cirurgia, a fim de avaliar possiveis efeitos residuais do tratamento
farmacolégico no intra e pds-operatorio. Ademais, o pequeno tamanho amostral e a selecao
por conveniéncia (inclusdo parcial de participantes que dispunham de recursos financeiros para
arcar com o custo do tratamento) comprometem a extrapolacao dos achados.

Apesar dos resultados satisfatorios na perda de peso demonstrado pelo estudo descrito acima
(12), um outro estudo realizado no contexto do tratamento farmacologico para obesidade sem
posterior encaminhamento para tratamento cirdrgico (15), identificou que individuos com
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obesidade submetidos ao tratamento de 68 semanas com semaglutida, que haviam
apresentado perda de peso média de 17% ( = 9,3), apds a interrupcao da tecnologia tiveram
reganho de peso, reduzindo a perda ponderal para 5,6% (+ 8,9) do peso inicial em um periodo
total de 120 semanas.

Por fim, cabe observar acerca de dados de seguranca que, o uso da semaglutida promove
esvaziamento gastrico retardado, possibilitando a presenca de conteudo residual e sugerindo
risco aumentado de aspiracédo durante a inducéo da anestesia, o que exige interrupg¢ao prévia a
cirurgia. Todavia, dados cientificos acerca do momento adequado para interrupcdo deste
tratamento, antes de cirurgias, néo estao disponiveis (16).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

Semaglutida 0,68 MG/ML SOLA1 R$ 750,86 R$ 750,86
INJ SC CT 1 CAR
VD TRANS X 1,5
ML + 1 SIST
APLIC PLAS + 4
AGULHAS
NOVOFINE PLUS

Semaglutida 1,34 MG/ML SOL12 R$ 750,86 R$ 9.010,32
INJ SC CT 1 CAR
VD TRANS X 1,5
ML + 1 SIST
APLIC PLAS + 4
AGULHAS
NOVOFINE PLUS

Total Anual R$ 9.761,18

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta ao painel CMED no site da ANVISA, em setembro de 2024, e com os dados da
prescricdo médica juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um
ano do medicamento pleiteado.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude britanico,
recomenda a semaglutida como uma opc¢é&o para controle de peso, incluindo perda e
manutencao de peso, juntamente com uma dieta hipocalbdrica e aumento da atividade fisica em
adultos, somente se: 1- for usada por no maximo 2 anos e dentro de um servigco especializado
em controle de peso que oferece tratamento multidisciplinar de sobrepeso ou obesidade
(incluindo, entre outros, niveis 3 e 4); 2- o paciente apresentar pelo menos 1 comorbidade
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relacionada ao peso; 3- 0 paciente apresentar indice de massa corporal (IMC) de pelo menos
35,0 kg/m2, ou um IMC de 30,0 kg/m2 a 34,9 kg/m2 e atender aos critérios de
encaminhamento para servigcos especializados de controle de peso na diretriz do NICE sobre
obesidade: identificacéo, avaliacdo e tratamento. O uso da semaglutida como estratégia de
reducao de peso pré-operatdrio ao TCOb néo foi avaliado pelo NICE (17).

O Canada’s Drug Agency, antigo Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH), do Canada, ndo recomenda o reembolso do tratamento farmacoldégico com
semaglutida como adjuvante de uma dieta hipocalorica, associada ao aumento da atividade
fisica para controle de peso crénico em pacientes adultos com IMC inicial de 30 kg/m2 ou maior
ou 27 kg/m2 ou mais na presenca de pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso (por
exemplo, hipertensédo, diabetes tipo 2 ou dislipidemia). Como justificativa, & considerado, que
apesar de quatro ensaios clinicos terem demonstrado que o tratamento com semaglutida, por
68 semanas, pode promover maior perda de peso, em comparacdo ao uso de placebo, ndo
foram avaliados os efeitos em comorbidades relacionadas ao peso (exemplo: complicagcbes
cardiovasculares, osteoartrite € apneia do sono), resultando em auséncia de evidéncia sobre
beneficio para estes desfechos. Além disso, diferengca minimamente importante na qualidade
de vida relacionada a saude néao foi alcangcada, permanecendo desconhecido se o tratamento
promove ou ndo este beneficio. Dessa forma, o CADTH concluiu que o tratamento com
semaglutida para perda de peso por até 2 anos € eficaz e apresenta um perfil aceitavel para
efeitos colaterais, com efeitos sobre as comorbidades relacionadas ao peso, ainda nao
esclarecidos (18).

Um estudo econdémico avaliou a custo-efetividade das diversas intervencdes para tratamento
da obesidade sob a ética do sistema de saude dos Estados Unidos. A fentermina foi a
estratégia com melhor perfil de custo-efetividade, com RCEI de US$ 46.258, US$ 20.157 e US$
17.880 por QALY ganho ap6s 1, 3 e 5 anos, respectivamente. A semaglutida foi a estratégia
mais eficaz nos horizontes de tempo de 3 e 5 anos, com QALYs totais de 2,224 e 3,711,
respectivamente. No entanto, os RCEls eram proibitivamente altos: US$ 1.437.340 por QALY
ganho ap6s 3 anos e US$ 576.931 por QALY ganho ap6s 5 anos (20).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: como tratamento farmacolégico leva a
reducdo de peso corporal com possivel reganho de peso apds a interrupcédo do uso. No
entanto, a eficacia e a seguranca sao indeterminados para o tratamento farmacolégico seguido
do tratamento cirurgico.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: SEMAGLUTIDA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A semaglutida € capaz de reduzir o peso corporal em pacientes com obesidade,
no entanto estudo de seguimento mais longo sugere que este efeito ndo é sustentado apés a
interrupgdo do uso do farmaco.

Especificamente para o contexto em tela, que visa o tratamento combinado de semaglutida
para a reducdo de peso pré-operatoria seguido de tratamento cirurgico para obesidade, até o
momento, ndo ha evidéncia cientifica de eficacia e seguranca disponivel, conferindo beneficio
indeterminado no curto, médio e longo prazo.

Por fim, apesar de haver evidéncia de reducédo de peso corporal durante o uso, o custo da
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tecnologia pleiteada é elevado e deveria ser justificado por beneficios clinicos mais relevantes.
Além disso, o tratamento da obesidade requer mudanca gradativa e permanente de
comportamento, baseada em estratégias ndao farmacolégicas como atividade fisica regular,
adequada as limitagcdes individuais, e alimentac&o adequada e saudavel, planejadas por equipe
multidisciplinar no ambito da Atencdo Primaria do Sistema Unico de Saude (SUS).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudos médicos atestando o diagnéstico de
obesidade grau lll, evidenciado por indice de massa corporal (IMC) de 45,9 kg/m2, hipertensao
arterial sistémica (HAS), gastrite cronica, esteatose hepatica e transtorno de ansiedade
generalizada (TAG) (Evento 1, ATESTMED9, ATESTMED11, ATESTMED12). E descrito
episdédio de trauma em coluna lombar apds acidente de trabalho, com consequente sequela de
parestesia em membros inferiores, necessidade de uso recorrente de medicacdes analgésicas
e anti-inflamatdérias e limitagdes parciais na mobilidade, realizagéo de exercicios e esforco fisico
(Evento 1, ATESTMED13). Em exames laboratoriais, realizados em julho de 2024, nao
apresenta alteracbes em marcadores de controle glicémico e perfil lipidico (Evento 1,
EXMMED17, EXMMED18). Ja realizou tratamento farmacolégico para reducao de peso com
bupropiona combinada a naltrexona, sendo interrompido apds a ocorréncia de sincope e
alteracdo de memoéria como efeito adverso. Em acompanhamento nutricional, por
aproximadamente 10 meses, obteve perda ponderal em torno de 8kg. Frente ao quadro clinico,
em novembro de 2023, foi encaminhado ao acompanhamento psicoldgico e a avaliacao para
cirurgia bariatrica no SUS (Evento 1, OUT15), ndo havendo nos autos processuais, laudo
acerca desta avaliacdo emitida pelo servico de referéncia do SUS neste procedimento. No
momento, realiza tratamento farmacol6gico com bupropiona para controle do TAG,
acompanhamento nutricional, psicologico e cardiologico, atividade fisica seis vezes por semana
e possui indicacdo de tratamento com semaglutida para possivel realizacdo de cirurgia
bariatrica (Evento 1, INIC1, ATESTMED7, ATESTMED11, ATESTMED12, OUT15). Nesse
contexto é pleiteado semaglutida.

A obesidade é uma condicao crénica multifatorial, que aumentou cerca de 72%, nos ultimos
treze anos, entre os adultos brasileiro, replicando a elevada incidéncia do cenario mundial (1,2).
O diagnéstico da obesidade é clinico, baseado na estimativa do IMC, obtida pela relagao do
peso corporal (em quilogramas), dividido pela altura (em metros) elevada ao quadrado, que
define: obesidade para IMC = 30 kg/m2 e obesidade grave para IMC = 40kg/m2 (ou = 35 kg/m2
na presenga de comorbidades).

O tratamento da obesidade deve ter po finalidade alcancar objetivos globais em curto e longo
prazo, como: reducgao da gordura corporal, manutencéo do peso perdido, educagao alimentar e
nutricional, reducao de fatores de risco cardiovasculares (HAS, dislipidemia, diabetes mellitus)
e melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplasico). A perda
de peso bem-sucedida é definida pela manutencdo de uma perda ponderal = a 10% do peso
inicial, ap6s 1 ano, considerada suficiente para melhorias significativas nos parametros
cardiovasculares e metabdlicos (1,3). As intervengbes nao farmacoldgicas representam um
componente essencial do tratamento, envolvendo atividade fisica regular e alimentagao
adequada e saudavel, além do suporte psicolégico. O tratamento farmacolégico do sobrepeso
e da obesidade foi avaliado pela CONITEC, que diante das evidéncias cientificas disponiveis e
do impacto orgcamentario das tecnologias avaliadas, deliberou a recomendacédo de néo
incorporagao destes medicamentos no ambito do SUS (4-6).

O tratamento cirurgico da obesidade (TCOb), ap6s confirmada indicagao de saude, é precedido
por avaliagdo e acompanhamento multiprofissional especializado realizado por equipe do
servigco de referéncia no procedimento (6,7). O objetivo é orientar, educar e informar sobre os
periodos de pos-operatorio imediato e tardio, assim como acerca da mudanca de
comportamento e estilo de vida que a cirurgia exige. Entre as intervengdes previstas estao a
avaliacdo antropométrica, bioquimica e de risco cirargico, acompanhamento psicoterapico,
educacao alimentar e nutricional e dieta de baixa ou muito baixa caloria (por até 4 semanas)
para a reducao de peso, da complexidade cirargica e do risco de complica¢des pds-operatorias
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