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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vitor Luis de Almeida
PROCESSO N°.: 50110522720238130433
CAMARA/VARA: JESP — 22 Unidade Jurisdicional - 3° JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: SRBA
IDADE: 35 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): E66, E10
PEDIDO DA AGCAO: Ozempic® (semaglutida 1,5 mL — 0,5mg / 0,25mg)
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opgdo de terapéutica farmacoldgica
adjuvante no tratamento da obesidade
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 30910
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003736
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Informagdes técnicas prévias acerca dos medicamentos/procedimentos

postulados; informacdes acerca da existéncia de comprovacao da eficacia, a
luz das ciéncias da saude, baseada em evidéncias cientificas e plano
terapéutico dos medicamentos/procedimentos postulados. R.: Gentileza
reportar-se as consideragoes abaixo.

Informagdes acerca da existéncia de recomendacdes pela Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), ou
exista recomendacdo de, no minimo, 1 (um) o6rgédo de avaliagdo de
tecnologias em saude que tenha renome internacional, desde que sejam
aprovadas também para seus nacionais. R.: A CONITEC ainda nao avaliou
o uso da medicagdo solicitada (semaglutida) para uso na
obesidade/diabetes mellitus (DM). Nao ha avaliagdao da NICE (agéncia
inglesa) em relagao ao uso de semaglutida no tratamento do DM tipo 2 e
obesidade. A agéncia canadense CADTH recomenda que a semaglutida

seja reembolsada pelo tratamento de DM2, condicionada ao atendimento
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de algumas condigoes.
lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente em

acompanhamento para avaliagao / realizagao de cirurgia bariatrica. Consta na
peticdo inicial que foi prescrito o uso de Ozempic® para auxiliar o paciente na
perda de peso antes do procedimento, para redu¢éo do risco cirurgico.

Ndo foram apresentados dados do paciente, importantes para a
analise técnica, tais como: IMC, presenca de comorbidades, uso de outros
farmacos, entre outros fatores. A avaliagdo do risco cirurgico n&o se restringe
apenas ao peso do individuo.

A presenca e a extensdao das complicagdes relacionadas ao peso
devem ser avaliadas entre aqueles com IMC de pelo menos 25 kg/m? para
estabelecer metas de prevencao e tratamento para cada paciente.

O panorama mundial e brasileiro de doencas crénicas néao
transmissiveis tem se revelado como um novo desafio para a saude publica e
suplementar. A obesidade destaca-se por ser simultaneamente uma doenca e
um fator de risco para outras doengas deste grupo, como a hipertenséo e o
diabetes, igualmente com taxas de prevaléncia em elevagao no Pais.

A obesidade nas trés Uultimas décadas, caracterizou-se como um
evento de proporgdes globais e de prevaléncia crescente. No Brasil, o
sobrepeso e a obesidade vém aumentando em todas as faixas etarias e em
ambos os sexos, em todos os niveis de renda, sendo a velocidade de
crescimento mais expressiva na populacdo com menor rendimento familiar.

“O Brasil esta entre os paises com maior prevaléncia de inatividade
fisica do mundo. Os dados do VIGITEL de 2019 apontaram que 44,8% da
populagdo com 18 anos residentes nas capitais brasileiras ndo atendem ao
minimo de atividade fisica recomendado pela OMS, sendo que as mulheres
(52,2%) e os idosos (69,1%) apresentam as maiores prevaléncias de
inatividade fisica’.

A crescente prevaléncia vem sendo atribuida a diversos processos

biopsicossociais, em que o “ambiente” (politico, econémico, social, cultural), e
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nao apenas o individuo e suas escolhas, assume um lugar estratégico na
analise do problema e nas propostas de intervencgdes.

A obesidade é uma doencga crdonica complexa multifatorial e recidivante,
tem como fatores determinantes ambientais mais fortes a diminuicdo dos
niveis de atividade fisica e o aumento da ingestdo caldrica. A etiologia
complexa e multifatorial da obesidade, resulta da interacdo de genes,
ambiente, estilos de vida e fatores emocionais. A obesidade comum, tem
heranca poligénica. O ambiente moderno é um potente estimulo para a
obesidade. O efeito do ambiente no ganho de peso de individuos
geneticamente susceptiveis ja foi bastante estudado.

A obesidade compromete a qualidade e reduz a expectativa de vida do
individuo. Durante a avaliacdo de um paciente que apresente sobrepeso ou
obesidade, é fundamental avaliar as causas que levaram ao excesso de peso,
bem como investigar possiveis morbidades associadas.

Para diagnosticar a obesidade, recomenda-se a medicdo do IMC e a
avaliacao clinica das complicacdes relacionadas ao peso. Pacientes com
sobrepeso ou obesidade devem ser rastreados para pré-diabetes, diabetes
mellitus tipo 2 (DM2), dislipidemia, hipertensao, sindrome metabdlica, doenga
cardiovascular, doenca hepatica gordurosa n&o crbnica, osteoartrite e
depressao mental. Esses pacientes também devem ser avaliados para apneia
obstrutiva do sono, asma e doenca reativa das vias aéreas e doencga do
refluxo gastroesofagico.

O tratamento da obesidade é complexo e multidisciplinar. Toda
proposta terapéutica deve ser individualizada e deve ser mantida para evitar a

recuperagdo do peso ao longo do tempo. N&o existe nenhum tratamento

farmacoldgico, ou mesmo cirurgico em longo prazo que ndo envolva mudanca

de estilo de vida.

Em linhas gerais, o tratamento farmacoldgico é adjuvante das terapias

dirigidas com foco na modificacdo dos habitos de vida, dieta e atividade fisica.
Sua eficacia e manutengdo devem ser reavaliadas periodicamente

considerando-se o0s riscos e o0s beneficios. Existem, atualmente, alguns
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medicamentos aprovados na Anvisa para tratamento farmacoldgico da
obesidade no Brasil: sibutramina, orlistate, liraglutida, semaglutida.
Recentemente, a associacido de naltrexona e bupropiona obteve registro na
Anvisa para o tratamento da obesidade.

Recentemente o Ministério da Saude aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o Tratamento do Sobrepeso e da Obesidade em
Adultos. O uso dos medicamentos orlistate e sibutramina no tratamento de
sobrepeso e obesidade foi avaliado, e recebeu recomendacao contraria a
incorporagao pela CONITEC, sob a argumentagédo de que apresentaram perfil
de eventos adversos com risco considerado moderado a grave. Embora nao
tenham custo unitario elevado, quando se considera a prevaléncia das
condigcbes (sobrepeso e obesidade), seu uso resultaria em impacto
orcamentario elevado ao SUS para obtengao de beneficios modestos.

O protocolo existente no SUS ndo prevé nenhum farmaco, como opcao

para o tratamento farmacologico do sobrepeso e da obesidade. Atualmente na

rede publica, para o tratamento do sobrepeso e da obesidade no escopo da
atengdo basica, sdo incentivadas ag¢des de vigilancia alimentar e nutricional,
promoc¢ao de habitos de vida saudaveis, além do encaminhamento para a alta
complexidade, com oferta de realizacdo de procedimentos cirurgicos quando
indicados.

As mudancgas de estilo de vida e as técnicas cognitivo-comportamentais
sao fundamentais e o tratamento farmacoldégico ndo deve ser usado como
tratamento na auséncia de outras medidas n&o farmacolégicas. A escolha do
tratamento deve basear-se na gravidade do problema e na presenca de
complicacdes associadas.

“Considera-se sucesso no tratamento da obesidade a habilidade de
atingir e manter uma perda de peso clinicamente util, que resulte em efeitos
benéficos sobre doencgas associadas, como diabetes tipo 2, hipertenséao e
dislipidemia. Uma perda de peso de 5% mantida é um critério minimo de
sucesso, pois leva a melhora das doencas associadas. O sucesso em longo

prazo depende de constante vigilancia na adequacdo do nivel de atividade

4/9

Nota Técnica N°: 3736/2023 NATJUS-TJMG Processo n°: 50110522720238130433 APV



# NatJus

Estadual

fisica e de controle da ingestdo de alimento, além de outros fatores, como
apoio social, familiar e automonitorizagdo. A obesidade € uma doencga crénica
que tende a recorrer ap0s a perda de peso e pessoas obesas devem ter
contato em longo prazo com profissionais de saude com experiéncia no seu
tfratamento”.?

“A medida de massa corporal mais tradicional € o peso isolado ou peso
ajustado para a altura. Mais recentemente, tem-se notado que a distribui¢do
de gordura € mais preditiva de saude. A combinagdo de massa corporal e
distribuicdo de gordura €, provavelmente, a melhor opgdo para preencher a
necessidade de avaliacdo clinica. Deve-se notar, a principio, que ndo ha
avaliacdo perfeita para sobrepeso e obesidade, que pode variar de acordo
com fatores étnicos e genéticos.?

“Na populagéo brasileira, tem-se utilizado a tabela proposta pela OMS
para classificagdo de sobrepeso e obesidade (Tabela 4) e seu uso apresenta
as mesmas limitacbes constatadas na literatura. Apresenta, no entanto,
semelhante correlagdo com as comorbidades. Portanto, o ideal é que o IMC
seja usado em conjunto com outros métodos de determinagdo de gordura
corporal. A combinagdo de IMC com medidas da distribuicdo de gordura
pode ajudar a resolver alguns problemas do uso do IMC isolado.

O ponto de corte para adultos baseia-se na associa¢cdo entre IMC e
doencgas crénicas ou mortalidade. A classificagdo adaptada pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS), apresentada na Tabela 4, baseia-se em padrées
internacionais desenvolvidos para pessoas adultas descendentes de
europeus.

Convenciona-se chamar de sobrepeso o IMC de 25 a 29,9 kg/m? e
obesidade o IMC maior ou igual a 30 kg/m? e de excesso de peso o IMC
maior ou igual a 25 kg/m? (incluindo a obesidade). Os pontos de corte de <16
kg/m2 (baixo peso grave), 16,0-16,9 (baixo peso moderado), 17,0-18,4 (baixo
peso leve) também fazem parte da classificagdo internacional, mas ndo estao
detalhados na Tabela 4”2

IMC (KG/M?) Classificacao Obesidade Grau Risco de Doenca
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< 18,5 Magro ou baixo peso 0 Normal ou elevado
18,5-24,9 |Normal ou eutréfico 0 Normal
25-29,9 Sobrepeso ou pré-obeso 0 Pouco elevado
30-34,9 Obesidade I Elevado
35-39,9 Obesidade II Muito elevado
> 40 Obesidade grave 111 Muitissimo elevado

Fonte: OMS
Até o momento ndo constam na RENAME/2022, farmacos com

indicacao/registro em bula para o tratamento da obesidade na rede publica.

As diretrizes atuais recomendam que em adultos com obesidade ou
sobrepeso com complicagdes relacionadas ao peso, que tiveram uma
resposta inadequada as intervencgdes de estilo de vida, a AGA recomenda a
adicdo de agentes farmacoldgicos as intervengbes de estilo de vida em
detrimento das intervencbes continuas de estilo de vida isoladamente.
Observando que a perda de peso corporal total relatada nos estudos
realizados, variou de 3,0% a 10,8%, dependendo do agente farmacoldgico
utilizado.

Os agentes antiobesidade geralmente precisam ser usados
cronicamente, e a escolha do medicamento ou intervencio deve ser baseada
no perfil clinico e nas necessidades do paciente, incluindo, mas nao se
limitando a, comorbidades, preferéncias do paciente, custos e acesso a
terapia.

Existem algumas consideracbes gerais ao se considerar o uso
adjuvante de farmacos no tratamento da obesidade. Nao devem ser usados
em mulheres gravidas. Em pacientes com DM2 tratados com insulina ou
secretagogos de insulina (p. da mesma forma, para pacientes que tomam
medicamentos que podem baixar a pressao arterial, recomenda-se cautela ao
iniciar o farmaco, pois a pressao arterial pode cair com a perda de peso.

Aconselha-se também cautela ao considerar um farmaco adjuvante em
pacientes com certos transtornos alimentares. Eles nao devem ser usados
em pacientes com bulimia nervosa ativa. Pacientes com transtorno da

compulsao alimentar periédica devem ser monitorados de perto quanto a

6/9

Nota Técnica N°: 3736/2023 NATJUS-TJMG Processo n°: 50110522720238130433 APV



# NatJus

Estadual

descompensacio dos comportamentos de compulsdo alimentar.

Quando indicado o uso de um farmaco, a medicacédo deve ser mantida
em pacientes que respondem bem ao tratamento e perdem pelo menos 5%
do seu peso corporal apoés 3 meses. No entanto, se o farmaco adicionado se
revele ineficaz ou o paciente apresente significativos efeitos colaterais, a
medicacdo deve ser interrompida e outros medicamentos ou estratégias
terapéuticas devem ser adotados.

A semaglutida € um agonista do receptor do peptideo semelhante ao
glucagon 1 humano (glucagon-like peptide-1 / GLP-1), produzido em
Saccharomyces cerevisiae, por tecnologia de DNA recombinante, seguida por
purificacdo de proteina. Cada sistema de aplicagdo subcutanea multi-dose
descartavel contém 1,5 mL e libera doses de 0,25 mg e 0,5 mg. A
semaglutida no nome comercial de Ozempic® possui registro na ANVISA
para o tratamento do Diabetes Mellitus. O registro para tratamento da
obesidade é na apresentacdo comercial Wegovy® (canetqga de semaglutida
2,4 mg), ambos do mesmo fabricante, Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil
LTDA. A aprovagdo foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de
02/01/2023.

Os analogos do GLP-1, nomeadamente, exenatida, liraglutida,

dulaglutida, lixisenatida, albiglutida e semaglutida, induzem a secreg¢ao de

insulina e inibem a secregédo de glucagon e a gliconeogénese. Portanto, sua
eficacia depende de funcéo pancreatica preservada.

A semaglutida foi originalmente aprovada para o tratamento do DM2.
Apresenta beneficios glicorreguladores e cardioprotecdo em populagdes
selecionadas (para individuos com excesso de adiposidade e doenca

cardiovascular, mas sem DMZ2). A semaglutida constitui-se em op¢éo para

abordagem farmacoldgica no tratamento da obesidade. Ela ajuda a induzir e

sustentar a perda de peso em pacientes com obesidade. Sua eficacia é

comparavel a outros agentes disponiveis no mercado, porém, nos estudos

realizados foi observada grande variabilidade na resposta, com

resultados de perda de peso potencialmente inferiores em pessoas com
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DM2.

A semaglutida pode retardar o esvaziamento gastrico com efeitos
adversos de nausea e vOmito. A titulagdo gradual da dose pode ajudar a
mitigar esses efeitos adversos. Os agonistas dos receptores (ARs) do
peptideo 1 semelhante ao glucagon (GLP-1) foram associados a um risco
aumentado de pancreatite e doencga da vesicula biliar.

A semaglutida é contraindicada em pacientes com histéria pessoal ou
familiar de cancer medular de tireoide ou sindrome de neoplasia enddcrina
multipla tipo 2 com base em estudos em animais. Estudos adicionais sao
necessarios para determinar sua eficacia a longo prazo e perfil de seguranca.

Conforme os elementos técnicos apresentados, ndo é possivel afirmar

que o requerente tenha sido submetido a terapia multidisciplinar nao
farmacologica efetiva, com boa adesdo as medidas basilares importantes
para redugdo de peso como dieta, atividades fisicas regulares,
acompanhamento nutricional e de saude mental.

E importante ressaltar, que a indicacdo do uso do farmaco especifico
requerido é tida como um adjuvante, tendo em vista que o tratamento da
obesidade € multidisciplinar e envolve abordagens farmacoldgicas, € nao
farmacoldégicas.

A terapia de estilo de vida que inclui um plano alimentar saudavel,

atividade fisica e intervencdo comportamental € a base do tratamento da

obesidade. Os dados sobre a relagdo custo eficacia da farmacoterapia
antiobesidade sao limitados.

A rede publica e suplementar de saude nao oferecem nenhuma opgao
de farmaco com registro em bula, para abordagem farmacoldgica adjuvante
no tratamento multidisciplinar da obesidade. No entanto, no caso em tela,
nao foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso adjuvante da semaglutida, como fator modificador

do risco cirurgico do paciente.
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