Nota Técnica 502405

Data de conclusao: 23/04/2026 19:59:02

Paciente

Idade: 59 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Ariquemes/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 2° Juizado Especial de Ariquemes

Tecnologia 502405

CID: E11.9 - Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente - sem complicacdes
Diagnéstico: diabetes mellitus nao-insulino-dependente - sem complicagcbes
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 administragcao: sc
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Posologia: semaglutida 1,34 mg/mL (1mg/dose) solugao injetavel, 1 un de 3 mL, aplicar 1 mg
1x na semana, SC.

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: para tratamento de
pacientes com DM2, o SUS disponibiliza metformina, glibenclamida, gliclazida, dapagliflozina,
insulina NPH e insulina regular (16). Para obesidade, o manejo preconizado baseia-se em
mudancas de modo de vida, incluindo orientagdes alimentares, pratica de atividade fisica,
suporte psicoldgico e outras intervencdes multiprofissionais (9). Além disso, o SUS dispbe de
normativas para tratamento cirurgico da obesidade em casos selecionados (17).

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

Tecnologia: SEMAGLUTIDA

Dose Diaria Recomendada: -

Pagina 2 de 12



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 solucéo injetavel uma vez por semana subcutanea. Afeta o controle da
glicose por meio de diferentes mecanismos, incluindo aumento da secrecao de insulina
dependente da glicose, reducdo da velocidade de esvaziamento gastrico e reducéo do
glucagon pés-prandial (18).

O uso de semaglutida em combinagc&o com outros medicamentos para tratamento de DM2 ja
foi avaliado em alguns estudos. O estudo SUSTAIN 4 foi um ensaio clinico randomizado,
aberto, de nao-inferioridade, no qual 1029 pacientes com DM2 inadequadamente controlados
com metformina ou sulfonilureia (HbA1c inicial de 8,1%) foram randomizados para semaglutida
subcutanea, uma vez por semana (0,5 ou 1 mg) ou insulina glargina uma vez ao dia (19). Apos
30 semanas de acompanhamento, a reducdo média da HbA1c foi maior nos grupos que
usaram semaglutida 0,5 mg (diminuicdo de 1,21 ponto percentual; IC95% -1,31 a -1,10) e
semaglutida 1,0 mg (diminuicdo de 1,64 ponto percentual; 1C95% -1,74 a -1,54) em
comparacao com insulina glargina (diminuicao de 0,83 ponto percentual; IC95% -0,93 a -0,73)
(P<0,001). O peso corporal médio no inicio do estudo foi de 93,4 kg e na semana 30, observou-
se uma diminuicdo do peso nos grupos que usaram semaglutida 0,5 e 1 mg (-3,47 e -5,17 kg,
respectivamente) e ganho de peso no grupo que usou insulina glargina (+1,15 kg) (ambos
P<0,0001). Os eventos adversos relatados com mais frequéncia foram nausea com
semaglutida, em 77 (21%) pacientes com 0,5 mg e em 80 (22%) com 1,0 mg, e nasofaringite
com insulina glargina em 44 (12%) pacientes.

Resultados semelhantes foram observados no estudo SUSTAIN 2, um ensaio clinico
randomizado, cegado, que incluiu 1231 pacientes com DM2 inadequadamente controlada com
metformina, tiazolidinedionas ou ambos (HbA1c inicial de 8,1%) (20). Neste estudo os
pacientes foram randomizados para receber novamente duas doses de semaglutida
subcutanea semanal (0,5 ou 1 mg) versus sitagliptina oral uma vez ao dia (100 mg). Apds 56
semanas de seguimento, a reducdo média da HbA1c foi maior nos grupos que usaram
semaglutida 0,5mg (diminuicdo de 1,3 ponto percentual; IC95% -1,42 a -1,21) e semaglutida
1,0 mg (diminuicdo de 1,6 ponto percentual; 1C95% -1,71 a -1,51) em comparagdo com
sitagliptina (diminuicdo de 0,5 ponto percentual; 1C95% -0,65 a -0,44) (P<0,001). O peso
corporal médio no inicio do estudo foi de 89,3 kg e na semana 56, observou-se uma diminui¢ao
maior do peso nos dois grupos que usaram semaglutida (-4,3 e -6,1 kg) em comparagcéo com a
sitagliptina (-1,9 kg) (ambos P<0,0001).

Considerando que, entre os objetivos do tratamento do DM2, da obesidade e da esteatose
hepatica, esta a reducéo do risco de DCV, torna-se relevante avaliar a eficacia e a seguranca
do uso da semaglutida sobre esses desfechos. O ensaio clinico randomizado SUSTAIN-6
avaliou 3.297 pacientes com DM2 (HbA1c inicial média de 8,7%) e DCV estabelecida,
insuficiéncia cardiaca ou doenca renal crdnica se =50 anos de idade (83%), ou pelo menos um
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fator de risco cardiovascular se a idade =60 anos (17%) (19). A maioria dos pacientes estava
recebendo terapia combinada com metformina (73%), insulina (58%) ou sulfonilureias (43%).
Os participantes foram randomizados para duas doses de semaglutida (0,5 e 1,0 mg) ou
placebo. Apds um acompanhamento médio de dois anos, o desfecho primario — composto
pela primeira ocorréncia de morte por causas cardiovasculares, infarto do miocardio nao fatal
ou acidente vascular cerebral ndo fatal — ocorreu em menor propor¢ao no grupo tratado com
semaglutida em comparacgao ao placebo (6,6% vs. 8,9%; HR 0,74; IC95% 0,58-0,95), reducao
atribuida principalmente a diminuicdo de AVC néo fatal. Foram também observadas reducdes
na HbA1c (=1%), na pressao arterial sistélica (1,3—2,4 mmHg) e no peso corporal (2,9-4,3 kQ).
Em contrapartida, observou-se maior ocorréncia de retinopatia diabética no grupo tratado com
semaglutida em comparacdo ao placebo (3% vs. 1,8%; HR 1,76; IC95% 1,11-2,78). Este
resultado foi inesperado e ainda estd sendo elucidado o seu mecanismo (21). Algumas
limitagcOes deste estudo devem ser ressaltadas. Primeiro, trata-se de um estudo que avaliou a
semaglutida contra placebo em pacientes com DM2 ndo adequadamente controlados. Dessa
forma, ndo é possivel afirmar se o beneficio observado no estudo seria mantido quando
comparada com outro medicamento que também diminuisse os niveis de glicose (outra classe
de antidiabético). Além disso, praticamente todos os pacientes incluidos neste estudo
apresentavam doenca cardiovascular estabelecida, constituindo-se em um grupo de alto risco
para novos eventos.

O principal estudo que analisa 0 uso da semaglutida para o tratamento de obesidade em
pacientes adultos é o STEP-1 (22). O STEP-1 é um ensaio clinico randomizado controlado que
incluiu 1.961 adultos sem diabetes e IMC =30 kg/m? (ou =27 com =1 comorbidade relacionada
ao peso); os participantes foram aleatoriamente designados para 68 semanas de tratamento
subcutaneo, uma vez por semana, de 2,4 mg de semaglutida ou placebo, além de intervengao
no estilo de vida. A perda de peso média foi maior no grupo semaglutida em comparagdo com
placebo (-15,3 versus -2,6 kg; diferenca de tratamento estimada -12,7 kg, IC 95% -13,7 a
-11,7). Mais participantes do grupo semaglutida alcancaram uma reducao de peso de =5%
(86,4 versus 31,5%), =10% (69,1 versus 12,0%) e =15% (50,5 versus 4,9%) em comparacao
com placebo. Mais participantes do grupo semaglutida interromperam o tratamento devido a
efeitos colaterais gastrointestinais em comparagdo com os do grupo placebo (4,5 versus
0,8%).

Um estudo de extensao do STEP-1 (23), avaliou os efeitos da descontinuagéo do tratamento
com a semaglutida ap6s 68 semanas por até um ano de seguimento. Este, foi um estudo de
extensdo do ensaio clinico randomizado multicéntrico STEP-1, conduzido para avaliar os
efeitos ocorridos no peso corporal € nos fatores de risco cardiometabdlicos, apds o tratamento
para perda de peso com semaglutida 2,4 mg ou placebo, por 68 semanas, em individuos com
sobrepeso ou obesidade, ndao diabéticos. A partir da semana 68, os tratamentos foram
interrompidos, incluindo as intervengdes ndo farmacoldgicas de aconselhamento nutricional e
atividade fisica, oferecidas até esta semana, e 327 participantes que completaram o
tratamento, no grupo semaglutida ou placebo, foram acompanhados por mais 52 semanas. E
importante ressaltar, que no inicio deste estudo de seguimento (na semana 68), todos os
individuos da amostra, ainda apresentavam obesidade (IMC médio 37,6 kg/m?, desvio padrao
(DP) = 7,0), apesar de terem reduzido o peso corporal da semana 0 a 68 (grupo semaglutida:
perda de peso média 17%, DP + 9,3; grupo placebo: perda de peso média 2,0%, DP +6,1). Ao
final do periodo de acompanhamento, na semana 120, foi observado reganho de peso corporal
em ambos 0s grupos, resultando em uma perda média de peso total (da semana 0 a 120) de
5,6% (DP + 8,9) no grupo semaglutida e 0,1% (DP + 5,8) no grupo placebo. Na analise de
subgrupo por categoria de IMC, da semana 0 a 120, foi observado no grupo semaglutida, uma
tendéncia para maior perda de peso na categoria de individuos que apresentavam IMC basal
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mais alto (IMC = 40kg/m?, —7,2%, DP + 9,9), quando comparados aos individuos com IMC
basal mais baixo (IMC < 30kg/m?, —4,5%, DP + 7,3). Esse resultado deve ser interpretado com
cautela, uma vez que o estudo ndo explora estes dados e outras pesquisas deverao confirmar
hipoteses a respeito dele. Entretanto, este pode sugerir, que individuos com pesos mais
baixos, estdo sujeitos a menores beneficios, com 0 uso das mesmas doses. Em relacéo aos
fatores de risco cardiometabdlico, mesmo com o reganho parcial de peso, observado no grupo
semaglutida, houve melhora sustentada no colesterol LDL, VLDL e HDL, TG e PCR, apés o
periodo sem tratamento. A HbA1c média observada na semana 120, quando comparada aos
valores basais, foi menor no grupo semaglutida (5,6%; DP + 0,3) e semelhante ao valores do
grupo placebo (5,7%; DP + 0,5), apesar de ter aumentado a partir da semana 68.

O ensaio clinico randomizado STEP-4 (24) avaliou o efeito do tratamento continuado com
semaglutida 2,4 mg versus a suspensdo, durante a manutencdo da perda de peso, em
individuos nao diabéticos, com obesidade (IMC = 30kg/m2) ou sobrepeso (IMC = 27kg/m2 e
pelo menos 1 comorbidade associada ao excesso de peso), por um periodo de seguimento
mais curto que o estudo descrito anteriormente. Apés completar 20 semanas de tratamento
com semaglutida subcuténea, 803 participantes foram randomizados ao grupo semaglutida
continua ou placebo, ambos associados a intervengao de estilo de vida, por mais 48 semanas.
Na semana 20, o peso corporal médio dos participantes foi de 96,1 kg (DP + 22,6), o IMC
médio de 34,4 kg/m2 (DP +=7) e CC média de 105,3 cm (DP + 16,2), atendendo os critérios de
excesso de peso, condicdo necessaria para o tratamento com o farmaco em andlise, além da
condicao de risco aumentado para complicacées cardiometabdlicas. No grupo semaglutida, da
semana 20 a 68, foi observado uma reducéo percentual média de peso corporal de -7,9%,
enquanto no grupo controle houve ganho de peso +6,9% (diferenca média -14,8%; 1C95%
-16,0 a -13,5; P<0,001). As medidas de CC (diferenca média -9,7 cm; 1C95% -10,9 a -8,5), IMC
(diferenca média -4,7kg/m2 ; IC95% -5,2 a -4,3), pressao arterial sistolica (diferengca média -3,9
mmHg; 1C95% -5,8 a -2,0), HbA1c (diferenca média -0,2%; IC95% -0,3 a -0,2) e o escore de
capacidade funcional fisica SF-36 (mede a qualidade de vida relacionada a saude e o estado
geral de saude. O aumento do escore representa uma melhora no estado de saude) (diferenca
média 2,5; 1C95%, 1,6-3,3) também foram significativos, favorecendo o grupo semaglutida,
quando comparado ao grupo placebo. A ocorréncia de eventos adversos gastrointestinais
foram as mais presentes no grupo semaglutida (49,1% versus 26,1% grupo placebo), seguido
de diarreia (14,4% versus 7,1% grupo placebo) e nauseas (14% versus 4,9% grupo placebo),
entretanto a proporcéo de individuos que interromperam o tratamento, devido aos eventos
adversos, foi semelhante entre os grupos (grupo semaglutida 2,4% versus 2,2% grupo
placebo). Como limitacbes deste estudo, destaca-se que a amostra foi composta apenas por
individuos que toleram e aderiram ao uso da semaglutida, da semana 0 a 20, destoando da
realidade da pratica clinica, o que pode ter superestimado o efeito do tratamento, além de
representar um viés de selecao.

Por fim, revisao sistematica e meta-analise publicada em 2026 (25), que incluiu 37 estudos e
9.341 participantes, demonstrou que a interrupcao de medicamentos utilizados para redugao
de peso, como a semaglutida, é seguida por rapido reganho ponderal, estimado em
aproximadamente 0,4 kg por més, além de reversdo dos beneficios cardiometabdlicos
observados durante o tratamento. Observou-se ainda que os marcadores cardiometabdlicos
retornam aos niveis basais em até 1,4 anos ap0s a suspensao da terapia. Esses achados
reforcam a preocupacgao quanto a sustentabilidade dos desfechos clinicos a longo prazo com o
uso dessa tecnologia ap6s sua interrupgéo, sobretudo no contexto de saude publica.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

SEMAGLUTIDA 1,34 MG/ML SOL13 R$ 751,11 R$ 9.764,43
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INJ CT X 1 CAR
VD TRANS X 3 ML
+ 1 SIST APLIC
PLAS (DOSES 1
MG)

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagéo
do Coeficiente de Adequacéao de Precos (CAP) sobre o Preco 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 a tabela CMED no site da ANVISA, em abril de 2026, e com os dados da
prescricdo médica juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo total
para um ano de tratamento.

Para a DM2, O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude
britanico, em suas recomendacgdes de tratamento de DM2, colocam que um analogo do GLP-1
pode ser considerado naqueles pacientes que n&o alcangcam controle metabdlico com outros
dois ou trés medicamentos orais e apresentem uma das duas condi¢des: 1- indice de massa
corporal (IMC) de 35 kg/m2 ou superior e problemas psicolégicos ou médicos especificos
associados a obesidade; 2- IMC inferior a 35 kg/m2 em pacientes para quem a terapia com
insulina teria implicagbes ocupacionais significativas ou a perda de peso traria beneficio
adicional em outras comorbidades relacionadas a obesidade. De acordo com a agéncia, a
liraglutida (analogo do GLP-1) é considerada custo-efetiva nas situacbes descritas acima,
apresentando razao de custo-efetividade incremental (RCEI) inferior a 20 mil libras por ano de
vida ganho, ajustado por qualidade (QALY) ganho (26). Por sua vez, para a obesidade, o NICE,
recomenda a semaglutida como uma opc¢é&o para controle de peso, incluindo perda e
manutencao de peso, juntamente com uma dieta hipocalérica e aumento da atividade fisica em
adultos, somente se: 1 - for usada por no maximo 2 anos e dentro de um servigo especializado
em controle de peso que oferece tratamento multidisciplinar de sobrepeso ou obesidade
(incluindo, entre outros, niveis 3 e 4); 2 - 0 paciente apresentar pelo menos 1 comorbidade
relacionada ao excesso de 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: identificacdo, avaliacéo e tratamento (27).

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) recomenda que a
semaglutida seja reembolsada para o tratamento de DM2 para melhorar o controle glicémico se
as seguintes condi¢cbes forem atendidas: 1- pacientes adultos com diagnostico de DM2 com
controle glicémico inadequado; 2- em combinagdo com metformina, quando dieta e exercicios
mais a dose maxima tolerada de metformina em monoterapia n&o alcancgar o controle glicémico
adequado; 3- os custos da semaglutida ndo excedem os custos dos medicamentos menos
dispendiosos atualmente reembolsados como segundo medicamento apos a metformina (28).
Analisando essa recomendacdo, podemos inferir que a agéncia ndo recomenda de fato o
reembolso, uma vez que ha diversos medicamentos (sulfonilureias, insulinas) reembolsados
naquele sistema com custo mais baixo que a semaglutida.
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Quanto a obesidade, a CADTH nao recomenda o reembolso do tratamento com semaglutida
como adjuvante de uma dieta hipocaldrica, 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, hipertenséo, 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 e qualidade de
vida ainda n&o esclarecidos (28).

Em relatério, a CONITEC (15) avaliou a custo-efetividade da semaglutida 2,4 mg para
tratamento de pacientes com obesidade grau Il e Il (IMC = 35 kg/m2), sem diabetes, com idade
a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida (infarto do miocardio ou acidente
vascular cerebral prévios ou doenca arterial periférica sintomatica). Embora néo corresponda
exatamente ao caso em analise, esse cenario fornece referéncia para estimar os custos de
incorporacao da tecnologia. O demandante propds um prego para incorporacao de R$ 727,25
para as apresentacdes de 1,0 mg/1,5 mL, 2,0 mg/1,5 mL e 4,0 mg/3 mL, R$ 1.090,10 para a
apresentacao de 6,8 mg/3 mL e R$ 1.402,09 para a de 9,6 mg/3 mL. Os dados clinicos foram
baseados principalmente no ensaio clinico SELECT. O resultado da analise apresentou uma
razdo de custo-utilidade incremental (RCUI) de aproximadamente R$ 34 mil para o desfecho de
AVAQ ganho. Analises econ6micas complementares feitas pelo Nats indicaram resultados
maiores, principalmente por ndo restringir tempo de tratamento (RCUI de R$ 300 mil/AVAQ).
Em consulta publica, a empresa demandante enviou uma contribuicio com proposta de
reducao de preco (desconto de 30% sobre o preco de fabrica), restringindo a populagcéo do
impacto orcamentario. A RCEI com o novo valor seria de R$28.755,27 por QALY ganho ao
considerar o tratamento somente por 2 anos (sendo custo-efetivo ao adotar o limiar da
Conitec), e de R$ 81.433,83 por QALY ganho ao considerar o tratamento continuo (ndo sendo
custo-efetivo ao adotar o limiar da Conitec). O impacto orgcamentario acumulado em 5 anos,
para o cenario base (20% a 70%) seria de R$ 2.616.076.271 e R$ 4.643.650.301 para
pacientes com obesidade grau Il e lll, sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e com
doenca cardiovascular estabelecida, e de R$ 869.875.372 e R$ 1.544.063.464 para pacientes
com obesidade grau Il e lll, sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e pos infarto,
considerando a duracéo do tratamento de 2 anos e continuo respectivamente. Mesmo apos
apreciacao dos novos valores e das manifestagdes realizadas na consulta publica, os membros
do CONITEC deliberaram por desfavoravel a incorporacédo no SUS. Para essa recomendacao,
0s membros consideraram os elevados valores de impacto orgcamentario incremental,
associados as incertezas no tempo de uso da tecnologia e a necessidade de implementagcao
de acles integradas no cuidado do paciente, visto que as evidéncias indicam que 0 manejo
farmacologico da obesidade, em ambito populacional, deve estar necessariamente integrado a
outras estratégias complementares.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora do controle glicémico,
diminuicdo do peso corporal, sem evidéncias com relacdo ao controle de peso apos
descontinuacdo do medicamento, e possivel diminuicdo da incidéncia de doencga
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cardiovascular. Todavia, com rapido reganho ponderal e reversdo dos beneficios
cardiometabdlicos ap6s a descontinuacédo do medicamento.

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

Conclusao

Tecnologia: SEMAGLUTIDA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A semaglutida demonstrou eficacia na redugcédo da hemoglobina glicada (HbA1c)
em pacientes com diabetes melito tipo 2 (DM2), bem como na diminui¢cao do peso corporal e da
circunferéncia abdominal em individuos com sobrepeso ou obesidade, com evidéncias
adicionais de reducéo do risco cardiovascular. Contudo, evidéncias recentes indicam que a
perda de peso obtida com medicamentos para controle do peso pode ndo se manter apds a
interrupcao do tratamento, sendo frequente a ocorréncia de reganho ponderal e reversao dos
beneficios metabdlicos observados durante o uso do medicamento. Esse aspecto levanta
preocupacgdes quanto a sustentabilidade dos resultados clinicos apbs a suspenséo da terapia,
especialmente no contexto de saude publica.

No ambito do SUS, o controle do DM2 pode ser alcangado com medicamentos ja disponiveis,
como metformina, glibenclamida, gliclazida, dapagliflozina, insulina NPH e insulina regular.
Para a obesidade, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e
Obesidade preconiza tratamento baseado em acompanhamento multiprofissional, incluindo
suporte nutricional continuo, incentivo a préatica regular de atividade fisica, assisténcia
psicologica quando indicada e, em casos selecionados, abordagem cirurgica.

Ainda, estima-se que o perfil de custo-efetividade da semaglutida seja desfavoravel para a
realidade brasileira. O beneficio potencial da sua incorporacdo nao supera as perdas
decorrentes da realocagao de recursos que deixariam de ser aplicados em outras intervengoes
de saude com maior custo-efetividade, configurando uso ineficiente dos recursos publicos.
Além disso, o impacto orcamentario € elevado, com risco de comprometer o financiamento de
outras ac¢des essenciais do SUS, dada a limitacdo orcamentaria existente.

Diante do exposto, manifestamo-nos de modo desfavoravel a concessao judicial do
medicamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagodes: Conforme laudo médico anexado ao processo (Num. 133272930 - P4ag.
1), trata-se de paciente feminina de 59 anos, portadora de Diabetes Mellitus tipo 2, hipertensao
arterial sistémica, dislipidemia e esteatose hepatica. Nado € descrito se a paciente possui
doenca cardiovascular estabelecida. Todavia, € informado alto risco cardiovascular global
(Num. 133272930 - Pag. 1). Atualmente, vem em uso de liraglutida, metformina, dapagliflozina,
atorvastatina, sinvastatina, hidroclorotiazida e losartana (Num. 133272933 - P&g. 1).
Endocrinologista assistente relata a decisdo de prescrever semaglutida em substituicdo a
liraglutida, com o objetivo de auxiliar no controle ponderal e glicémico (Num. 133272931 - P&g.
1). Entretanto, n&o foram descritos sintomas atuais, evolugdo temporal do peso da paciente,
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exames laboratoriais, adesdo aos medicamentos prescritos ou outros elementos clinicos que
permitam avaliar o grau de controle das patologias mencionadas. Consta, ainda, laudo médico
anterior, datado de julho de 2023, no qual ha registro de diagnoéstico concomitante de
obesidade, bem como o uso prévio de glibenclamida e insulinas, sem detalhamento de
resultados laboratoriais que evidenciassem o controle do diabetes a época (Num. 93712213 -
Pag. 2). Nesse contexto, a parte autora solicita o provimento jurisdicional de semaglutida.

A presente nota técnica versara sobre o uso da semaglutida no tratamento da obesidade, com
vistas a perda ponderal, bem como no manejo do DM2.

O DM2 é uma doenca crbnica que se caracteriza por um estado de resisténcia insulinica
associado a deficiéncia relativa de insulina, acarretando em hiperglicemia. Seu diagnéstico
pode ser feito através de afericdo de glicemia de jejum (= 126 mg/dL), hemoglobina glicada
(HbA1c) (= 6,5%), teste de tolerancia oral a glicose (= 200 mg/dL) ou dosagem de glicose
plasmatica aleatéria (= 200 mg/dL) associada a sintomas especificos (1). Segundo dados
coletados em 2021 pelo VIGITEL (Vigilancia de Fatores de Risco e Protecéo para Doencas
Crénicas por Inquérito Telefénico), estima-se que o conjunto das capitais dos estados
brasileiros e do Distrito Federal tenha 9,1% da sua populagdo adulta diagnosticada com esta
doenca (2).

As complicagdes deste estado hiperglicémico envolvem danos microvasculares (neuropatia,
nefropatia, retinopatia), podendo levar a perda visual, a doenc¢a renal crénica e a amputaces e
macrovasculares (doenga coronariana, acidente vascular encefalico, doenca arterial periférica)
(1). O objetivo do tratamento do DM2 é minimizar os eventos de hiperglicemia para reduzir a
instalacdo destas complicagbes crbnicas. A monitorizacdo do tratamento é realizada pela
dosagem da HbA1c, que guarda correlagdo com a média de glicemia dos ultimos 3 meses. De
forma geral, a meta do tratamento é atingir niveis de HbA1c proximos ou menores do que 7%,
podendo esse alvo variar conforme idade, risco de hipoglicemia e complica¢des crbnicas ja
estabelecidas (3).

O tratamento do DM2 envolve abordagem multidisciplinar pela necessidade de instituicdo de
terapia medicamentosa, de acompanhamento nutricional e de realizacdo de praticas de
atividade fisica. A pratica regular de atividade fisica e a rotina de uma alimentagdo saudavel
séo capazes de gerar impacto nos niveis glicémicos de forma muito similar a algumas
terapéuticas farmacoldgicas isoladamente, sendo cruciais no tratamento (4.5). Sobre 0 manejo
medicamentoso, existem diversas classes de farmacos disponiveis. A metformina é o
medicamento preferencial para manejo inicial e deve ser sempre mantida, a ndo ser que haja
alguma contraindicagdo formal ao seu uso. Outros antidiabéticos podem ser associados ao
esquema de tratamento se necessario, sempre levando em consideragdo a existéncia de
complicagbes do DM2 ja estabelecidas ou alto risco de desenvolvimento destas complicacoes,
se existe risco de hipoglicemia, se existe necessidade de produzir impacto neutro no peso
corporal e se o custo € compativel com a manutencéo do tratamento. O uso de insulina deve
ser considerado quando existirem sintomas catabdlicos, niveis elevados de HbA1c (>10%) ou
em associacdo com as medidas terapéuticas descritas acima (6.7).

Quanto a obesidade, é sabido que no mundo, sobrepeso e obesidade afetam mais de 2 bilhdes
de adultos, e a prevaléncia quase triplicou em 40 anos. De acordo com dados da Vigilancia de
Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Crénicas por Inquérito Telefénico de 2019
(VIGITEL), a prevaléncia da obesidade em adultos no Brasil aumentou 72% nos ultimos treze
anos, saindo de 11,8% em 2006 para 20,3% em 2018. Mais da metade da populacéo brasileira
(55,4%) tem excesso de peso (sobrepeso ou obesidade) (8). A obesidade &€ uma condicao
cronica multifatorial que engloba diferentes dimensbes: bioldgica, social, cultural,
comportamental, de saude publica e politica que compromete a qualidade e reduz a
expectativa de vida do individuo. Além disso, impacta a sociedade com aumento dos gastos
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diretos em saude, bem como dos custos indiretos, associados a perda de produtividade (9).

O diagnostico de sobrepeso ou obesidade é clinico, com base na estimativa do indice de
massa corporal (IMC), que € dado pela relacéo do peso corporal (em quilogramas) dividido pela
altura (em metros) ao quadrado. O sobrepeso é definido como um IMC de 25 a 29,9 kg/m2; a
obesidade é definida como um IMC de = 30 kg/m2; e a obesidade grave é definida como IMC =
40kg/m2 (ou = 35 kg/m2 na presenca de comorbidades). Além de medidas antropométricas, a
avaliacao do sobrepeso e da obesidade deve buscar identificar suas causas e complicacoes,
bem como potenciais barreiras ao tratamento. Esta avaliagdo leva em consideragdo anamnese,
com coleta do histérico de saude completo e de aspectos comportamentais e sociais; exame
fisico e exames laboratoriais e de imagem, conforme julgamento clinico (9).

O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancgar objetivos globais em curto e longo
prazo. Sendo assim, o tratamento do sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes
resultados: diminuicdo da gordura corporal, preservando ao maximo a massa magra; promogao
da manutencéo de perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro; educacéo alimentar e
nutricional, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducao de fatores de
risco cardiovasculares (hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabete melito);
melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplasico); recuperacao
da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida (10). Pode ser feito
por intervencdes nao farmacolobgicas, farmacoldgicas e cirirgicas (11). Entre as intervencoes
nao farmacoldgicas, as principais ferramentas sao atividade fisica regular, alimentacéao
adequada e saudavel e suporte psicologico. Medicamentos relacionados para o tratamento
farmacologico do sobrepeso e da obesidade foram avaliados pela CONITEC, a qual, diante das
evidéncias cientificas disponiveis e impacto orcamentario das tecnologias avaliadas, deliberou
a recomendacao de ndo incorporacdo dos medicamentos no ambito do SUS (12—-14).
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