Nota Técnica 593427

Data de conclusao: 23/10/2026 12:22:11

Paciente

Idade: 57 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao José do Ouro/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: ALANA TESSARO VUELMA
Numero OAB: RS130286

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Judicial - Sdo José do Ouro/rs

Tecnologia 593427

CID: E66 - Obesidade

Diagnostico: Obesidade, diabettes mellitus tipo 2, sindrome metabdlica,
hepatica/cirrose, HAS.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo médico,
Exames citados (n&o laudos).

Descricédo da Tecnologia

fibrose

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacéao do registro: Valido
Nome comercial: WEGOVY

Principio Ativo:
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SEMAGLUTIDA
Via de administracdo: Via subcutanea

Posologia: Semaglutida 2,4mg ----------------- continuo
Aplicar 10clicks subcutaneo/semana

Aplicar 15 clicks subcutaneo/semana

Aplicar 20 clicks subcutaneo/semana por 2 semanas
Aplicar 25 clicks subcutaneo/semana por 3 semanas
Aplicar 30 clicks subcutaneo por semana e manter.

Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacéo

clinica do demandante? Nao
O medicamento esta inserido no SUS? Nao

Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SEMAGLUTIDA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para DM2 ha
metformina, glibenclamida, gliclazida, dapagliflozina, insulina NPH, insulina regular. Os
analogos de insulina de acéo rapida e prolongada, embora previstos no PCDT, ainda ndo se

encontram efetivamente disponiveis a populacao.

Para obesidade, o0 manejo preconizado baseia-se em mudancas de estilo de vida, incluindo
orientacdes alimentares, préatica de atividade fisica, suporte psicolégico e outras intervencgdes
multiprofissionais. Além disso, o SUS dispde de normativas para tratamento cirdrgico da

obesidade em casos selecionados.
Ainda, o SUS oferece cirurgia bariatrica.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opc¢des disponiveis de Genérico ou Similar:

¢ Semaclique (Germed / Brace Pharma)
¢ Ozivy (EMS)
e Semavy (Cosmed / Hypera / Mantecorp)

e Owozy (Avita/ Biolab / Sandoz)
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e Poviztra e Extensior (Novo Nordisk / Eurofarma)

e Genéricos (EMS e GERMED)

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 Diéria 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 do GLP-1 de longa acdo, administrado por via subcutdanea semanal, que promove
aumento da secrecéo de insulina dependente da glicose, reducao do glucagon pos-prandial e
retardo do esvaziamento gastrico. A dose de manuten¢do aprovada para o tratamento do DM2
é de 1,0 mg/semana, enquanto para obesidade utiliza-se 2,4 mg/semana.

O estudo SUSTAIN 4 foi um ensaio clinico randomizado, aberto, de ndo-inferioridade, no qual
1.029 pacientes com DM2 inadequadamente controlados com metformina ou sulfonilureia
(HbAlc 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. Apés 30 semanas de
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acompanhamento, a reducdo média da HbAlc foi maior nos grupos que usaram semaglutida
0,5 mg (diminuicdo de 1,21 ponto percentual; intervalo de confianca [IC] 95% -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 (diminuicéo 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. 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 um 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 1.231 pacientes com
DM2 inadequadamente controlada com metformina, tiazolidinedionas ou ambos (HbA1c inicial
de 8,1%). 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). Apos 56 semanas de seguimento, a redu¢do média da HbAlc foi maior nos grupos que
usaram semaglutida 0,5 mg (diminuicdo de 1,3 ponto percentual; IC95% -1,42 a -1,21) e
semaglutida 1,0 mg (diminui¢céo de 1,6 ponto percentual; IC95% -1,71 a -1,51) em comparagao
com sitagliptina (diminuicdo de 0,5 ponto percentual; IC95% -0,65 a -0,44) (p<0,001). O peso
corporal médio no inicio do estudo foi de 89,3 kg e ha semana 56, observou-se uma diminuicao
maior do peso nos dois grupos que usaram semaglutida (-4,3 e -6,1 kg) em comparagcdo com a
sitagliptina (-1,9 kg) (ambos p<0,0001).

Para obesidade, o principal estudo é o STEP-1, um ensaio clinico randomizado controlado que
incluiu 1.961 adultos sem diabetes e IMC ?30 kg/m2 (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 intervencgéo
no estilo de vida. A perda de peso média foi maior no grupo semaglutida em comparacdo 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 reducdo de peso de ?5%
(86,4 versus 31,5%), ?10% (69,1 versus 12,0%) e ?15% (50,5 versus 4,9%) em comparagao
com placebo. Mais participantes do grupo semaglutida interromperam o tratamento devido a
efeitos colaterais gastrointestinais em comparagao com os do grupo placebo (4,5 versus 0,8%).
A extensdo desse estudo (STEP-1 Extension) por até um ano, mostrou reganho parcial do
peso apos a suspensdo da semaglutida, embora parte dos beneficios cardiometabdlicos tenha
persistido durante o periodo de seguimento.

Por fim, revisdo sistematica e meta-andlise publicada em 2026 que incluiu 37 estudos e 9.341
participantes, demonstrou que a interrup¢cao de medicamentos utilizados para reducéo de peso,
como a semaglutida, € 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 ap0és a suspensao da terapia. Esses achados reforcam a preocupacéo
guanto a sustentabilidade dos desfechos clinicos a longo prazo com o uso dessa tecnologia
apos sua interrupcgao, sobretudo no contexto de saude publica.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora do controle glicémico em
pacientes com DM2 quando a hemoglobina glicada encontra-se acima da meta terapéutica e
reducdo do peso corporal durante o uso do medicamento, com reganho de peso quando da
cessacao do medicamento.

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

Tecnologia: SEMAGLUTIDA
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Paciente feminina, 56 anos, com sobrepeso (IMC de 29,1 kg/m?), diabetes mellitus
tipo 2 h& aproximadamente quatro anos, hipertensdo arterial, sindrome metabdlica,
esplenomegalia e doenca hepatica metabdlica, descrita como cirrose compensada, estagio F4.
A elastografia hepatica de maio de 2026 demonstrou rigidez de 21,9 kPa. Em janeiro de 2026,
apresentava glicemia de 122 mg/dL e HbAlc de 6,5%. Realiza orientacéo alimentar e atividade
fisica em academia trés vezes por semana. Utiliza metformina e orlistate, além de carvedilol,
hidroclorotiazida, olmesartana, citalopram e colecalciferol.

A documentacdo apresentada descreve paciente com excesso ponderal e multiplas
comorbidades, para a qual foi prescrita semaglutida 2,4 mg semanal. Entretanto, ndo foram
acostados os laudos dos exames que permitam confirmar as patologias e sua gravidade,
especialmente o comprometimento hepético avancado referido. Embora o relatério mencione
resultados laboratoriais e de elastografia, ndo foram apresentados os respectivos documentos
comprobatorios.

Também ndo foram informados as doses, o tempo de utilizacdo, os ajustes realizados e a
resposta objetiva aos medicamentos previamente empregados, particularmente metformina e
orlistate, impossibilitando caracterizar adequadamente falha terapéutica ou intolerancia.
Permanecem disponiveis no SUS intervenc¢des clinicas e multiprofissionais para controle do
excesso ponderal e tratamento das comorbidades, cuja utilizagdo e eventual insuficiéncia néo
foram suficientemente documentadas. Essas opcdes nao constituem necessariamente
substitutos farmacolédgicos equivalentes a semaglutida, mas precisam ser consideradas no
planejamento assistencial.

Diante das lacunas diagnésticas e terapéuticas, conclui-se desfavoravelmente ao fornecimento
da semaglutida com os elementos atualmente apresentados, por insuficiéncia de informacdes
para demonstrar sua imprescindibilidade no caso concreto. A solicitagcdo podera ser reavaliada
mediante apresentacdo dos exames comprobatérios e de historico terapéutico detalhado,
incluindo doses, duracéo, adeséo, evolucao ponderal e eventos adversos.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicdo Responsavel: NATIJUS/TIRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: O NAT-Jus tem como objetivo a elaboracdo de notas e respostas
técnicas a partir de fundamentos cientificos. Salienta-se que a Nota Técnica (NT) tem por
finalidade responder de forma preliminar a uma questéo clinica sobre potenciais efeitos de uma
tecnologia em saulde, para uma determinada condicdo. Para tanto, € realizada andlise
documental, dos fundamentos cientificos e avaliagdo em tese da questdo posta. Portanto, a
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conclusédo “favoravel” ou “desfavoravel” diz respeito tdo somente as evidéncias cientificas
atualizadas sobre a metodologia em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou
saude suplementar, levando em consideragcdo as opc¢des disponiveis. A escolha e prescri¢cao
de determinado tratamento em detrimento de outro e a avaliacdo completa individualizada cabe
ao médico assistente. Ainda, a emissdo de NT n&o constitui avaliagéo pericial direta, € mesmo
apos emissao de NT ainda pode ser realizada pericia médica, caso 0 juizo considere
necessario.
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