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ajuizado por

Trata-se de solicitagdo de avaliagdo quanto ao medicamento semaglutida
(Ozempic® )(Num. 155555272 - Pag. 1).

De acordo com laudo médico (Num. 155555276 - Pag. 1), a Autora encontra-
se em tratamento para diabetes mellitus, hipertensio arterial sistémica ¢ obesidade. Consta
indicado o uso de semaglutida (Ozempic®).

Segundo informagdes de bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), a semaglutida (Ozempic®) ¢ indicada 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 intolerdncia ou
contraindicagdes; em adigdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes'.

Assim, o uso do referido medicamento para o tratamento da obesidade fica
caracterizado como uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso nao implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase
de aprovagdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescrigdo ¢ motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado?.

A semaglutida (Ozempic®) néo _integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, nie cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Além disso, esse medicamento néo foi avaliado pela Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da obesidade e diabetes

mellitus tipo 2.

O tratamento do sobrepeso e obesidade no SUS é regulamentado pela Portaria
SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade em Adultos?, e envolve a atuagéo conjunta de
diversos niveis de aten¢do e de apoio do SUS.

! Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=117660036 >. Acesso em: 22 jan. 2025.

2PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: < https:/revistajrg.com/index.php/jrg/article/view/239f>. Acesso em: 22 jan. 2025.

3 BRASIL. Ministério Da Satide. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo E Insumos Estratégicos. Portaria SCTIE/MS N°
53, De 11 de Novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos.
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e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas nio
medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promog¢do de uma
alimentacdo adequada e saudavel e suporte psicologico. E, em casos especificos,
pode ser indicada a realizagdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

e Asagdes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicoes dos componentes da Atengdo Primaria a Saude (APS), da Atengdo
Especializada, dos sistemas de apoio ¢ logisticos e do sistema de regulagdo.

O laudo médico foi faltoso em esclarecer se a Autora foi submetida a terapias
com base na mudanga de habitos de vida, incluindo dieta saudavel e pratica de atividades
fisicas, e suporte psicologico, conforme preconizado pelas diretrizes do SUS.

O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 3 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt sobrepeso_e obesidade_em_adultos 29 10 2020_final.pdf >. Acesso em: 22 jan. 2025.
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