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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

O presente parecer técnico-cientifico tem por objetivo analisar a solicitacdo de
fornecimento de medicamento n&o incorporado ao Sistema Unico de Sadde (SUS),
conforme prescricdo meédica e documentagdo apresentada nos autos. A elaboracdo do
documento atende a requisicdo formal do Nucleo Fazendario de Campos para
manifestacdo técnica quanto aos critérios previstos nos Temas 6 e 1234 do Supremo
Tribunal Federal (STF), com énfase em:

@ verificacdo de eventual ilegalidade do ato de ndo incorporagcdo do medicamento
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), auséncia
de pedido de incorporagdo ou da mora administrativa; e

(b)  demonstracdo da seguranca e eficacia do medicamento no tratamento da pessoa
assistida, com base em evidéncias cientificas disponiveis, sem prejuizo das informacdes
ja constantes das bulas anteriormente juntadas aos autos.

A analise segue estritamente os termos da solicitacdo, com base na legislacdo sanitaria
vigente, nas diretrizes clinicas aplicaveis e nas melhores evidéncias cientificas

disponiveis.

Paciente:
Diagnostico:
» Obesidade de dificil controle clinico (Grau II)
* Doenca cardiovascular grave
 Insuficiéncia cardiaca isquémica
» Historia pregressa de infarto agudo do miocardio
* Hipertenséo Arterial Grave
» Ateromatose aorto-iliaca (doenca vascular periférica)
* Dislipidemia
Historico:
Ateromatose aorto-iliaca (doenca vascular periférica) — impede de praticar exercicios
fisicos regularmente. Impossibilidade de cirurgia bariatrica. Hipertensdo Arterial com

varias complicacdes graves (insuficiéncia cardiaca hipertensiva e isquémica, doenca
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vascular periférica por aneurisma aortoiliaca, dislipidemia e histéria prévia de infarto

agudo do miocardio. Sem respostas adequadas aos tratamentos padronizados no

SUS (sem identificacdo dos medicamentos utilizados no laudo)
Prescricdo: Wegovy® (semaglutida)

1. SEMAGLUTIDA

1.1 IndicacGes (BULA, 2024)
* Adultos
Wegovy® € indicado como um adjuvante a uma dieta hipocalorica e aumento da
atividade fisica para controle de peso, incluindo perda e manutencéo de peso, em adultos
com Indice de Massa Corporal (IMC) inicial de:
* > 30 kg/m2 (obesidade), ou
*> 27 kg/m2 a < 30 kg/m2 (sobrepeso) na presenga de pelo menos uma comorbidade
relacionada ao peso por exemplo, disglicemia (pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2),
hipertensdo, dislipidemia, apneia obstrutivado sono ou doenca cardiovascular.
* Adolescentes (= 12 anos)
Wegovy® é indicado como um adjuvante a uma dieta hipocalérica 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 Wegovy® pode ser descontinuado e reavaliado caso o adolescente ndo
tenha reduzido o IMC em pelomenos 5% apds 12 semanas na dose de 2,4 mg ou na dose
maxima tolerada.

*Obesidade (IMC > percentil 95) conforme definido nos graficos de crescimento

de IMC especificos para sexo e idade (CDC.gov).

1.2 Padronizagéo SUS

A medicagdo possui registro ativo na ANVISA, mas néo integra o elenco da Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), tampouco consta nas listas de
medicamentos padronizados do Ministério da Saude, inexistindo protocolo especifico
para sua disponibilizacdo no ambito do SUS.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024).
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Em relacdo a indicacdo do medicamento semaglutida para obesidade ou sobrepeso, até
0 momento, ndo ha alternativas no SUS.

A Comissé@o Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC) abriu dia 9
de junho/2025 uma consulta publica para receber opinides da populagéo a respeito da
inclusdo da semaglutida nos servicos publicos de saude. A avaliacdo da CONITEC foi
solicitada pela Novo Nordisk, farmacéutica fabricante do Wegovy®, e, em um parecer
dado em maio/2025, a Comissdo recomendou a ndo incorporagdo devido aos custos
elevados para a compra do medicamento. Por outro lado, farmacéutica fabricante
argumenta que a adocao do medicamento pode reduzir custos de tratamento de doencas
cronicas associadas a obesidade (FREIRE, 2025).

Em pesquisa realizada na secdo de Tecnologias Demandadas da CONITEC, a

semaglutida encontra-se em processo de analise ap6s consulta pablica (Figura 1).

Figura 1: Tecnologias Demandadas a CONITEC
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*Estio apresentadas nesta seg3o somente as demandas de tecnologias j3 avaliadas ou em avaliagio. Assim, aquelas que estio em anlise de conformidade ou que j3 foram consideradas ndo conformes, nos termos da legisiagio vigente, n3o estio computadas.

Fonte: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-emsaude/tecnologias-

demandadas
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Por enquanto, a semaglutida ndo € oferecida por nenhum servico publico de saude,
mas uma substancia semelhante, a liraglutida, € utilizada em cidades de Goias, Distrito
Federal e Espirito Santo, e também faz parte de protocolos de tratamento do Instituto
Estadual de Diabetes e Endocrinologia do estado do Rio de Janeiro (lede), e do Hospital
das Clinicas e do Instituto da Crianga da Universidade de Sao Paulo (FREIRE, 2025).

1.3 Evidéncias Cientificas

Para a fundamentacdo desta secéo, adota-se como principal referéncia o
Posicionamento Oficial da Associacdo 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 — Atualizagdo 2024 (ABESO; SBEM, 2024).

A escolha justifica-se pela natureza do documento: consenso nacional, atualizado,
elaborado por especialistas de exceléncia, que sintetiza com rigor metodoldgico as
evidéncias mais robustas sobre eficacia, seguranca e aplicabilidade clinica das terapias
farmacoldgicas para 0 manejo da obesidade. Por sua abrangéncia e endosso cientifico,
nédo se justifica complementacdo com outras fontes, sendo plenamente adequado para
subsidiar, com seguranca, a analise deste caso. O referido posicionamento orienta a
prética clinica nacional, contribuindo para a uniformizacéo de condutas e fundamentacéo
técnico-legal, especialmente no ambito da Avaliagdo de Tecnologias em Salude (ATS) e
judicializacdo do acesso a medicamentos.

Outras fontes qualificadas foram incorporadas com o objetivo de complementar a
analise, ampliar o escopo das evidéncias e reforcar a fundamentacéo técnica nos aspectos
regulatorios e cientificos. Essa combinacdo permite uma abordagem abrangente,
consistente com o0s principios da ATS e com os critérios estabelecidos para a
judicializagdo do acesso a medicamentos no SUS.

A semaglutida € um agonista do receptor de GLP-1, de a¢do prolongada, aprovado
para o tratamento da obesidade, com mecanismos de a¢do que envolvem a reducdo da
ingestdo calorica, aumento da saciedade e diminuicdo da fome. Sua eficacia é 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
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constituem a base para sua incorporacao nas diretrizes clinicas internacionais e nacionais,
conforme sintetizado no Posicionamento Oficial da ABESO e SBEM (2024).

A biodisponibilidade da semaglutida por via subcutanea é 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 méxima efetiva de 2,4 mg/semana. No
que tange a eficécia, 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 é o caso da paciente em analise (ABESO;
SBEM, 2024).

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 (Figura 2):

Figura 2: Imagem feita do documento da ABESO/ABEM da Tabela 1

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/duracdo Populacdo 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 . a "
STEP 2 (68 semanas) HbATC entre 7.0% e 10% 73,2% 49,9% 28,2% 14,2%
STEP 3 (68 semanas) Idem ao STEP1, com modificagdes 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)  interrupcdo versus continuacao da medicacao 88,7% 79,0% 63,7% 39,6%
(manutencao do peso)

Idem ao STEP 1, mas estudo com duragao mais

STEP 5 (104 semanas)
longa

771% 61,8% 52,1% 36,1%

Elaborada pelos autores

Fonte: ABESO/SBEM, 2024

Os resultados indicam que quase trés quartos dos pacientes obtiveram redugéo
superior a 5% do peso corporal, e cerca de metade alcangou perda superior a 10%, patamar
considerado clinicamente significativo para melhora de parametros metabolicos e reducéo
de risco cardiovascular (ABESO; SBEM, 2024).

Em pacientes sem diabetes, 0s percentuais de resposta sdo ainda mais expressivos,
como demonstram os estudos STEP 1, 3, 4 e 5, reforcando a poténcia terapéutica da

semaglutida na populagéo geral com sobrepeso ou obesidade (ABESO; SBEM, 2024) .
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Além da perda ponderal, estudos demonstraram beneficios metabdlicos
adicionais, incluindo:

« Melhora do perfil lipidico: redugdo de LDL-c, triglicerideos e colesterol
ndaoHDL.

+ Reducdo da presséo arterial: média de -4,83 mmHg na sistdlica e -2,45 mmHg
na diastdlica.

« Protecdo renal: reducdo de albuminuria e do declinio da taxa de filtracéo
glomerular.

« Reducéo do risco cardiovascular: diminuic¢do de 20% na incidéncia de eventos
cardiovasculares maiores em individuos com obesidade e doenca cardiovascular
estabelecida, conforme evidenciado no estudo SELECT.

No tocante a seguranca, os efeitos adversos mais comuns sdo gastrointestinais,
usualmente leves e transitorios, controlaveis mediante escalonamento gradual da dose.
Eventos adversos graves sao raros e nao apresentaram diferencas significativas em relacao
ao placebo em analises robustas. As contraindica¢fes absolutas incluem gravidez e
hipersensibilidade conhecida ao farmaco (ABESO; SBEM, 2024).

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomenda o uso do
semaglutida como opcao terapéutica para perda e manutencdo de peso em adultos com
obesidade ou sobrepeso, desde que inserido em servicos especializados de gestao de peso
que adotem abordagem multidisciplinar. A recomendagdo considera aceitaveis as
estimativas de custo-efetividade dentro dos parametros estabelecidos pelo NHS
(LINCOFF et al., 2023).

Em 8 de marco de 2024, a FDA aprovou o uso de semaglutida para reduzir o risco
de eventos cardiovasculares graves, como morte cardiovascular, infarto e acidente
vascular cerebral, em adultos com sobrepeso ou obesidade e doenca cardiovascular
estabelecida. A deciséo foi baseada em ensaio clinico com mais de 17.000 participantes,
que demonstrou reducdo significativa nesses eventos. O uso deve ser associado a dieta
hipocalédrica e pratica de atividade fisica (FDA, 2024).

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) aprovou o uso do semaglutida na

em 6 de janeiro de 2022, apds concluir que seus beneficios superam os riscos. O
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medicamento € indicado para adultos com obesidade ou excesso de peso associado a
comorbidades e para adolescentes com obesidade. Estudos clinicos demonstraram que o
medicamento promove perda de peso significativa em diferentes populagdes (EMA,
2023).

2. ATENDENDO A SOLICITACAO DO NUCLEO FAZENDARIO DE

CAMPOS, APRESENTA-SE A ANALISE FINAL CONFORME
OS CRITERIOS ESTABELECIDOS

(a) llegalidade do ato de nédo incorporacéo, auséncia de pedido ou da mora:

A semaglutida possui registro regular na ANVISA para o tratamento da
obesidade em adultos com comorbidades clinicas associadas, como hipertensdo
arterial, dislipidemia e doenca cardiovascular, condi¢Ges presentes no caso da
paciente. Apesar disso, 0 medicamento ndo integra a RENAME e ainda néo foi
incorporado ao SUS. A avaliacdo pela CONITEC encontra-se em tramite, com
recomendac&o preliminar desfavoravel fundamentada exclusivamente no impacto

orcamentario, ndo havendo negativa por auséncia de eficacia ou seguranca.
(b) Demonstracéo da seguranca e eficacia no tratamento da paciente:

A semaglutida apresenta eficacia clinicamente significativa na redugdo de
peso e no controle de comorbidades associadas a obesidade, conforme
demonstrado em ensaios clinicos randomizados de grande porte com respaldo de
agéncias reguladoras como FDA, EMA e NICE. A seguranga do medicamento foi
confirmada em andlises comparativas com placebo, com predominancia de
eventos adversos leves e transitdrios. A indicacdo para pacientes com obesidade
associada a risco cardiovascular encontra-se plenamente respaldada na bula
aprovada pela ANVISA e em diretrizes nacionais atualizadas. No caso em analise,
o historico de falha terapéutica e o agravamento do quadro cardiovascular
justificam a indicacdo clinica da semaglutida como alternativa farmacoldgica

necessaria diante da auséncia de opces terapéuticas eficazes no SUS.
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