Nota Técnica 597318

Data de conclusdo: 27/10/2026 16:08:06

Paciente

Idade: 39 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Franca/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara da Fazenda Publica da Comarca de Franca

Tecnologia 597318

CID: E66 - Obesidade
Diagnostico: OBESIDADE
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricédo da Tecnologia

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

Principio Ativo: TIRZEPATIDA

Via de administracao: SC
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Posologia: X

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoloégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TIRZEPATIDA

Descrever as opg¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Glibenclamida (CBAF)
Gliclazida (CBAF) Metformina, cloridrato (CBAF) Dapagliflozina (CEAF) - para pessoas com
Diabete Melito Tipo 2 com idade igual ou superior a 40 anos, conforme critério de inclusdo do
PCDT Insulina Humana NPH (CBAF) Insulina Humana Regular (CBAF) Obs: Em relagédo a
indicacdo do medicamento tirzepatida para controle de peso e/ou obesidade, até o momento,
nao existem alternativas farmacolégicas no SUS

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TIRZEPATIDA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TIRZEPATIDA

Dose Diaria Recomendada; -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TIRZEPATIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A tirzepatida € um agonista dual
dos receptores de GIP (polipeptideo insulinotropico dependente de glicose) e GLP-1 (peptideo
semelhante ao glucagon tipo 1), sendo considerada uma das terapias farmacoldgicas mais
eficazes atualmente disponiveis para reducdo de peso corporal e melhora do controle
metabolico em individuos com obesidade e diabetes mellitus tipo 2. Os estudos clinicos de fase
[l do programa SURMOUNT demonstraram perdas ponderais expressivas, frequentemente
superiores as observadas com outros agonistas de GLP-1 isolados, incluindo semaglutida. Da
mesma forma, ensaios clinicos do programa SURPASS demonstraram melhora do controle
glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2. Entretanto, € importante destacar que a
autora é portadora de diabetes mellitus tipo 1 (CID E10), condicao diferente daquela estudada
nos principais ensaios clinicos que fundamentaram a aprovacao da tirzepatida. A maior parte
das evidéncias disponiveis refere-se ao diabetes mellitus tipo 2 e a obesidade, existindo
evidéncia limitada para utilizacdo em pacientes com diabetes tipo 1. Dessa forma, a
extrapolacéo direta dos resultados disponiveis para pacientes com diabetes autoimune deve
ser realizada com cautela. Embora os estudos clinicos mostrem alta eficacia, ainda séo
necessérios dados de longo prazo para avaliacdo adequada de riscos potencialmente
relevantes, incluindo pancreatite, disfuncdo renal, lesbes oftalmolégicas e impactos
cardiovasculares em populacdes especificas. Diversas revisdes recentes apontam que parte
importante da literatura disponivel ainda apresenta periodos relativamente curtos de
seguimento, amostras limitadas ou metodologias heterogéneas, dificultando a avaliagéo
definitiva de seguranca em longo prazo e de desfechos clinicos relevantes, como mortalidade e
complicagbes cardiovasculares tardias. Entre os eventos adversos mais frequentemente
relatados destacam-se nauseas, vOmitos, diarreia, constipacdo, gastroparesia e intolerancia
gastrointestinal. Também foram descritos casos de pancreatite aguda, doenca biliar, colecistite,
desidratacdo, disturbios hidroeletroliticos e piora da funcéo renal em pacientes suscetiveis.
Além disso, a perda ponderal acelerada pode estar associada a reducdo de massa magra e
sarcopenia, especialmente quando ndo existe adequado suporte nutricional e monitoramento
multiprofissional. Nesse contexto, embora existam evidéncias cientificas robustas
demonstrando superioridade da tirzepatida em perda de peso e alguns parametros metabdlicos
guando comparada a placebo, semaglutida e outros tratamentos farmacoldgicos tradicionais
para obesidade, ainda ndo existe demonstracdo definitiva de superioridade em desfechos
clinicos de longo prazo para pacientes com diabetes mellitus tipo 1 nem dados conclusivos que
permitam afirmar beneficio sustentado sobre mortalidade, complicacdes microvasculares ou
macrovasculares nessa populacao especifica. Além disso, a propria Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia (SBEM) manifestou preocupacdo com o0 uso e manipulacdo
irregular da tirzepatida, reforcando a necessidade de acompanhamento especializado e uso
criterioso da tecnologia. A tirzepatida (Mounjaro®) nao integra atualmente a Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) e n&o foi incorporada ao Sistema Unico de Sautde
para tratamento da obesidade, sindrome metabdlica ou diabetes mellitus tipo 1. A prépria
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documentacgéo juntada aos autos demonstra que houve solicitagdo administrativa e posterior
negativa de fornecimento pelo SUS. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
aprovou a tirzepatida no Brasil inicialmente para tratamento do diabetes mellitus tipo 2 e
posteriormente para controle cronico do peso em individuos com obesidade ou sobrepeso
associado a comorbidades. Entretanto, até o presente momento, néo foi identificada avaliagéo
da Comisséao Nacional de Incorporacéao de Tecnologias no SUS (CONITEC) para incorporacéo
da tecnologia no SUS para as condi¢bes clinicas apresentadas pela autora. Opcles
disponiveis no SUS O manejo da obesidade grave no SUS é baseado em abordagem
multidisciplinar e longitudinal, envolvendo modificacdo do estilo de vida, reeducacédo alimentar,
atividade fisica adaptada, suporte psicologico e psiquiatrico quando indicado, acompanhamento
endocrinolégico e manejo das comorbidades clinicas associadas. No caso do diabetes mellitus
tipo 1, o SUS disponibiliza insulinas humanas e analogos de insulina, insumos para
monitorizacdo glicémica e acompanhamento especializado. A propria documentacgdo informa
gue a paciente ja utiliza esquema intensivo de insulinoterapia, com insulina NPH e lispro,
associado a contagem de carboidratos. Para obesidade grave, o SUS também dispbe de
acompanhamento nutricional, psicolégico e endocrinolégico especializados, além da
possibilidade de avaliagdo para cirurgia bariatrica quando preenchidos os critérios clinicos
estabelecidos pelos protocolos vigentes do Ministério da Saude

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Os beneficios esperados da tirzepatida
incluem reducdo ponderal significativa, melhora da resisténcia insulinica, reducado da
necessidade de insulina em alguns pacientes, melhora de para@metros metabdlicos e potencial
impacto favoravel sobre doenca hepatica gordurosa associada a disfuncdo metabdlica.
Entretanto, considerando a complexidade clinica apresentada pela autora, ndo € possivel
afirmar, com base na documentacao disponivel, que a utilizacdo da tirzepatida seja capaz de
promover isoladamente os desfechos pretendidos, incluindo retirada de traqueostomia,
reconstrucao traqueal, melhora dos transtornos psiquiatricos associados ou reversdo completa
das demais comorbidades. Tais objetivos dependem de acompanhamento multiprofissional
prolongado, controle clinico global e avaliacdo especializada continua. Nesse contexto, mostra-
se fundamental acompanhamento regular com: * endocrinologista, para manejo do diabetes
tipo 1, obesidade e sindrome metabdlica; * nutricionista, para planejamento alimentar
individualizado e prevencdo de sarcopenia; * psicologo, para apoio comportamental
relacionado a obesidade e adesao terapéutica; ¢ psiquiatra, diante do diagnostico de transtorno
ansioso-depressivo grave e transtorno de estresse pos-traumatico relatados na documentacgao
médica

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

Conclusao

Tecnologia: TIRZEPATIDA
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A autora apresenta quadro clinico complexo e grave, constituido por diabetes
mellitus tipo 1, obesidade grau lll, sindrome metabdlica, doenca hepatica gordurosa associada
a disfuncdo metabdlica, hipotireoidismo por tireoidite de Hashimoto, dislipidemia, transtorno
ansioso-depressivo grave, transtorno de estresse pos-traumatico e destruicdo extensa da
traqueia com necessidade de traqueostomia permanente. A documentacdo médica demonstra
prescricdo de tirzepatida e relata intolerancia prévia a semaglutida e liraglutida. Também
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evidencia controle metabdlico inadequado, com hemoglobina glicada de 8,4%, utilizacdo de
insulinoterapia intensiva e importante comprometimento funcional decorrente de mdultiplas
comorbidades. Todavia, a tirzepatida ndo se encontra incorporada ao SUS, néo integra a
RENAME e ndo possui avaliacdo da CONITEC para fornecimento pelo Sistema Unico de
Saude. Além disso, nao h& evidéncias robustas e suficientes que demonstrem beneficio clinico
superior de forma inequivoca para pacientes com diabetes mellitus tipo 1 nas condi¢cbes
clinicas especificas apresentadas pela autora. Embora existam evidéncias de superioridade da
tirzepatida em perda ponderal e controle metabdlico quando comparada a algumas alternativas
farmacolégicas, persistem incertezas relacionadas a seguranca e efetividade em longo prazo,
especialmente quanto aos riscos de pancreatite, disfuncéo renal, complicacfes oftalmoldgicas,
eventos gastrointestinais graves e impacto sobre desfechos clinicos relevantes em populagfes
especiais. Adicionalmente, a obesidade grave e suas complicacdes devem ser abordadas por
meio de estratégia terapéutica abrangente e multiprofissional, envolvendo endocrinologia,
psiquiatria, psicologia e nutricdo, ndo havendo elementos que permitam concluir que o
fornecimento isolado da tirzepatida seja suficiente para modificar de forma decisiva a evolugao
das multiplas doencas apresentadas pela autora. Dessa forma, considerando a auséncia de
incorporacao da tecnologia ao SUS, a inexisténcia de recomendacéo favoravel da CONITEC,
as limitacfes das evidéncias cientificas atualmente disponiveis para diabetes mellitus tipo 1 e a
necessidade de abordagem multidisciplinar continua para o caso concreto, 0 parecer técnico do
NATJUS é desfavoravel ao fornecimento da tirzepatida pelo SUS

Héa evidéncias cientificas? N&o se aplica

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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Tirzepatide versus semaglutide once weekly in patients with type 2 diabetes. N Engl J Med.
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JPH, Batterham RL, Calanna S, et al. Once-weekly semaglutide in adults with overweight or
obesity. N Engl J Med. 2021;384:989-1002. 6. American Diabetes Association. Standards of
Care in Diabetes 2026. Diabetes Care. 2026;49(Suppl 1):S1-S350. 7. Garvey WT, Mechanick
JI, Brett EM,et al. American Association of Clinical Endocrinology clinical practice guideline for
obesity. Endocr Pract. 2022;28(5):528 562. 8. Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM). Posicionamentos e alertas sobre uso e manipulagéo de tirzepatida. S&o
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NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo

Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A autoria do presente documento nao € divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugédo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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