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PARECER TECNICO-CIENTIFICO FARMACEUTICO Solicitacio  de
medicamento nao padronizado no SUS — Ozempic® (semaglutida)

Paciente:

CID-10: E10 (Diabetes Mellitus tipo 1), E66.9 (Obesidade grau III)

1. DADOS DA PACIENTE

Paciente do sexo feminino, com obesidade grau III associada a diabetes mellitus
tipo 2, apresentando historico de dificil controle glicémico e sobrepeso persistente, apesar
da insulinoterapia intensiva (NPH trés vezes ao dia) e uso continuo de antidiabéticos orais
disponiveis no SUS (metformina e glibenclamida em doses maximas). A paciente ¢
acompanhada por servigo publico de saude, com laudos médicos datados de fevereiro e
abril de 2025, que atestam falha terapéutica com os medicamentos padronizados. Ha
registro de negativa formal pela Secretaria Municipal de Satide de Campos dos
Goytacazes (RJ) quanto ao fornecimento da semaglutida, por ndo constar na RENAME

nem na REMUME.

Prescricao Médica - Ozempic® (semaglutida), conforme posologia escalonada:
« 1*a4*semana: 0,25 mg, via subcutanea, 1x por semana;

« A partir da 5* semana: 0,5 mg, via subcutinea, 1x por semana.

Historico Terapéutico — Uso regular de insulina NPH, metformina e
glibenclamida, todas em doses mdximas. Persisténcia de descontrole glicémico e
obesidade, com risco aumentado de complicagcdes metabdlicas. A indicacdo da
semaglutida ocorreu apos avaliagdo especializada em endocrinologia, com respaldo em

evidéncias cientificas.
2. OBESIDADE

A obesidade ¢ uma condi¢do cronica associada a multiplas comorbidades, com
impacto significativo na morbimortalidade. No Brasil, afeta cerca de um quarto da

populacdo adulta, com tendéncia de crescimento nos préximos anos. Embora novas
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terapias oferegcam beneficios além da perda de peso, como melhora metabdlica e da

qualidade de vida, o acesso ainda ¢ limitado, principalmente pelo custo elevado.

(ABESO; SBEM, 2024)
3. DIABETES MELLITUS TIPO 2

O diabetes mellitus tipo 2 ¢ uma condigdo cronica caracterizada pela resisténcia
ou utilizacdo inadequada da insulina, resultando em hiperglicemia e risco elevado de
complica¢des cardiovasculares, renais, neurologicas e oftalmoldgicas. No Brasil, afeta
cerca de 13 milhdes de pessoas, representando 6,9% da populagdo, sendo o tipo mais
prevalente, associado frequentemente a obesidade e outras comorbidades.(PITITTO;

BAHIA; MELO, 2024)
4. AVALIACAO DO MEDICAMENTO (SEMAGLUTIDA)

Para a fundamentacao desta se¢do, adota-se, como fonte tnica, o Posicionamento
Oficial da Associacio Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome Metabdlica
(ABESO) e da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM):
Tratamento Farmacologico do Individuo Adulto com Obesidade e seu Impacto nas

Comorbidades — Atualizagcdao 2024.(ABESO; SBEM, 2024)

A escolha justifica-se pela natureza do documento: consenso nacional, atualizado,
elaborado por especialistas de exceléncia, que sintetiza com rigor metodologico as
evidéncias mais robustas sobre eficacia, seguranca e aplicabilidade clinica das terapias
farmacoldgicas para o manejo da obesidade. Por sua abrangéncia e endosso cientifico,
ndo se justifica complementacdo com outras fontes, sendo plenamente adequado para
subsidiar, com seguranca, a analise deste caso. O referido posicionamento orienta a pratica
clinica nacional, contribuindo para a uniformiza¢do de condutas e fundamentagao técnico-
legal, especialmente no ambito da Avaliacdo de Tecnologias em Satde (ATS) e

judicializag¢do do acesso a medicamentos.
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4.1 SEMAGLUTIDA: FUNDAMENTACAO TECNICO-CIENTIFICA PARA
USO NO TRATAMENTO DA OBESIDADE

A semaglutida ¢ um agonista do receptor de GLP-1, de agdo prolongada,
aprovado para o tratamento da obesidade, com mecanismos de acdo que envolvem a
reducdo da ingestdo calorica, aumento da saciedade e diminui¢ao da fome. Sua eficacia ¢
sustentada por ampla evidéncia cientifica, destacando-se os resultados obtidos na série de
estudos clinicos randomizados STEP (Semaglutide Treatment Effect in People with
Obesity), que constituem a base para sua incorporacdo nas diretrizes clinicas
internacionais e nacionais, conforme sintetizado no Posicionamento Oficial da ABESO

e SBEM (2024).

A biodisponibilidade da semaglutida por via subcutinea ¢ elevada (89%), com
meia-vida de eliminacdo de aproximadamente 1 semana, permitindo posologia de
administracdo semanal. A escalada de doses visa minimizar efeitos adversos

gastrointestinais, partindo de 0,25 mg até a dose méaxima efetiva de 2,4 mg/semana.

No que tange a eficacia, os estudos STEP demonstraram reducdo ponderal
significativa e clinicamente relevante, tanto em individuos com obesidade isolada, quanto

em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 (DM2), como ¢ o caso da paciente em analise.

Os dados categoricos de perda de peso, extraidos diretamente da Tabela 1 do
documento oficial da ABESO/SBEM, demonstram que, mesmo entre individuos com
DM2, como a paciente em questdo, a utilizacdo da semaglutida na dose de 2,4 mg/semana

proporciona importantes beneficios:
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Tabela 1. Perda de peso categérica com a semaglutida 2,4 mg semanal na série de estudos STEP, de acordo com o
percentual de peso perdido

Estudo/duracao Populacao Perda>5%  Perda>10% Perda>15% Perda> 20%
STEP 1 (68 semanas) Individuos com sobrepeso ou obesidade sem DM2 86,4% 69,1% 50,5% 34,8%
Individuos com DM2, com IMC > 27 kg/m* e s A
STEP 2 (68 semanas) HbA1c entre 7,0% e 10% 73,2% 49.9% 28,2% 14,2%
STEP 3 (68 semanas) Idem ao STEP1, com modificagbes mais intensas 86,6% 75.3% 55.8% 35,7%

do estilo de vida

Idem ao STEP1, mas avaliou os efeitos da
STEP 4 (68 semanas) interrupcao versus continuacdo da medicagao 88,7% 79,0% 63,7% 39,6%
(manutencao do peso)

Idem ao STEP 1, mas estudo com duragdo mais

STEP 5 (104 semanas) longa

77,1% 61,8% 52,1% 36,1%

Elaborada pelos autores.

Os resultados indicam que quase trés quartos dos pacientes obtiveram reducao
superior a 5% do peso corporal, e cerca de metade alcangou perda superior a 10%,
patamar considerado clinicamente significativo para melhora de pardmetros metabdlicos

e reducdo de risco cardiovascular.

Em pacientes sem diabetes, os percentuais de resposta sdo ainda mais
expressivos, como demonstram os estudos STEP 1, 3, 4 e 5, refor¢ando a poténcia

terapéutica da semaglutida na populagdo geral com sobrepeso ou obesidade.

Além da perda ponderal, os estudos demonstraram beneficios metabolicos

adicionais, incluindo:

«  Melhora do perfil lipidico: reducdo de LDL-c, triglicerideos e colesterol
naoHDL.

+  Reducio da pressao arterial: média de -4,83 mmHg na sistélica e -2,45 mmHg
na diastolica.

« Protecao renal: redu¢dao de albuminiria e do declinio da taxa de filtracao
glomerular.

« Reducio do risco cardiovascular: diminui¢ao de 20% na incidéncia de eventos
cardiovasculares maiores em individuos com obesidade e doenca cardiovascular

estabelecida, conforme evidenciado no estudo SELECT.
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No tocante a seguranca, os efeitos adversos mais comuns sdo gastrointestinais,
usualmente leves e transitorios, controlaveis mediante escalonamento gradual da dose.
Eventos adversos graves sdo raros e ndo apresentaram diferencas significativas em relagdo
ao placebo em analises robustas. As contraindicacdes absolutas incluem gravidez e

hipersensibilidade conhecida ao farmaco.
5. PADRONIZACAO DA SEMAGLUTIDA

A medicagdo possui registro ativo na ANVISA (n° 1.7817.0033.002-5), mas nao
integra o elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024),
tampouco consta nas listas de medicamentos padronizados do Ministério da Satde,

inexistindo protocolo especifico para sua disponibilizacdo no &mbito do

SUS.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024)

* Indicagdes aprovada pela ANVISA

O medicamento semaglutida é indicado para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio:
em monoterapia, quando a metformina ¢ considerada inapropriada devido a intolerancia
ou contraindicagcdes; ¢ em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do

diabetes.(ANVISA, 2018)
O medicamento ainda esta indicado para:

o Adultos: como um adjuvante a uma dieta hipocaldrica e aumento da
atividade fisica para controle de peso, incluindo perda e manutencao de
peso, em individuos com Indice de Massa Corporal (IMC) inicial de: > 30
kg/m2 (obesidade), ou > 27 kg/m2 a < 30 kg/m?2 (sobrepeso) na presenca
de pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso por exemplo,
disglicemia (pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2), hipertensao,

dislipidemia, apneia obstrutiva do sono ou doenga cardiovascular.
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o Adolescentes (> 12 anos): como um adjuvante a uma dieta hipocalorica e
aumento da atividade fisica para controle de peso em adolescentes com

idade > 12 anos com: Obesidade*, e Peso corporal acima de 60 kg.

O tratamento com semaglutida pode ser descontinuado e reavaliado caso o
adolescente ndo tenha reduzido o IMC em pelo menos 5% apos 12 semanas na dose

de 2,4 mg ou na dose maxima tolerada.(ANVISA, 2023)
Alternativas terapéuticas disponiveis no SUS:

Em relacdo a indicagdo do medicamento semaglutida para obesidade ou

sobrepeso, até o momento, ndo ha alternativas no SUS.

Os seguintes medicamentos estdo disponiveis no ambito do SUS pelo
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e pelo Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

+ Glibenclamida (CBAF)
+ Gliclazida (CBAF)

+  Metformina, cloridrato (CBAF)

« Dapagliflozina (CEAF)

« Insulina Humana NPH (CBAF)

+ Insulina Humana Regular (CBAF)

Observacio: De acordo com o laudo da paciente, estd ja estd em uso de Insulina

Humana NPH 3 x/dia, além de metformina e glicazida em doses maximas.
6. ANALISE FRENTE AOS TEMAS 6 E 1234 DO STF
Tema 6

v Registro na ANVISA: Ozempic® possui registro regular na ANVISA.
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v" Comprovacio da imprescindibilidade: o parecer médico atesta falha terapéutica
com alternativas disponiveis no SUS.

v" Inexisténcia de substituto terapéutico: evidenciada pela falha terapéutica com
os medicamentos padronizados disponiveis no SUS, conforme descrito no laudo
médico, e pela negativa administrativa da Secretaria Municipal de Saude ao
fornecimento da semaglutida, em  razdo de sua  ndo

inclusao na RENAME/REMUME.
v Evidéncia cientifica de eficacia e seguranga: sustentada por ECRs, revisdes

sistematicas e guias internacionais.
Tema 1234

v No presente caso, ndo se configura uso off-label, conforme fundamentado pela
médica assistente, uma vez que a semaglutida possui indicagdo aprovada pela
ANVISA para o controle de peso em adultos com obesidade grau III e/ou com
comorbidades associadas, como o diabetes mellitus tipo 2, condicdo clinica da
paciente.

v Nao ha risco iminente de vida, mas o tratamento ¢ imprescindivel para prevenir
desfechos graves, como descompensa¢cdo metabolica, resisténcia insulinica e

progressao de comorbidades.

v A prescricdo foi realizada por especialista, com documentacdo adequada e

detalhamento dos beneficios clinicos e critérios de monitoramento.
7. CONCLUSAO

Diante da documentagdo apresentada e da andlise técnico-cientifica, conclui-se
que o uso da semaglutida para a paciente encontra respaldo na Medicina Baseada em
Evidéncias, com registro regular na ANVISA, falha terapéutica prévia com medicamentos
fornecidos pelo SUS e inexisténcia de alternativas eficazes. Trata-se de paciente em

situagdo de vulnerabilidade clinica e metabodlica, com risco de agravamento do quadro
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caso ndo seja iniciado tratamento adequado com urgéncia. Considera-se, portanto,
tecnicamente indicada e eticamente justificavel a dispensa¢do do medicamento solicitado,

em consonancia com os principios da equidade, integralidade e universalidade do SUS.
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