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Trata-se de Autora, 52 anos (DN 19/10/1972), pés-menopausa, com Diabetes Tipo I,
obesidade grau Ill, Doenca de Graves com oftalmopatia, dislipidemia e hipertensdo arterial.
Apresenta ainda Cirrose por Esteato-hepatite (MASH) em acompanhamento clinico. H& prescri¢do de
Semaglutida 2,4mg (Wegovy®) - subcuténeo, uma vez por semana para controle da obesidade e da
fibrose hepatica a fim de evitar evolucdo para transplante hepético e carcinoma hepatocelular.

A obesidade é definida pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) como o grau de
armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a salde, devido a sua relacdo com
varias complicacbes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a medida da
obesidade em nivel populacional e na préatica clinica. O IMC é estimado pela relacdo entre a massa
corporal e a estatura, expresso em kg/m?2. Assim, a obesidade é definida como um IMC igual ou superior
a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre
35-39,9 - obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11%.

A Esteato-hepatite (MASH) é caracterizada por acimulo de lipidios hepéticos, lesdo
celular, inflamacéo e fibrose. A resisténcia a insulina, uma caracteristica marcante do diabetes tipo 2
(DM2) e da obesidade, é um fator patogénico fundamental para a MASH. Além de mudancas de estilo
de vida dificeis de manter, ndo ha tratamentos aprovados para a MASH. Devido aos seus efeitos em
multiplos processos fisiopatoldgicos, os agonistas do receptor do peptideo semelhante ao glucagon-1
(GLP-1) tém sido testados em distUrbios relacionados a resisténcia a insulina e a defeitos metabolicos.
A resisténcia a insulina € um componente principal da sindrome metabdlicae uma caracteristica
importante do diabetes tipo 2 e da obesidade, além de ser um fator patogénico chave para a MASH. 2

A Semaglutida, produzida por tecnologia de DNA recombinante, € um um agonista do
receptor do peptideo semelhante ao Glucagon 1 humano (GLP-1 O GLP-1 é um hormonio fisiolégico
regulador do apetite e da ingestdo de calorias, e 0 receptor do GLP-1 esta presente em varias areas do
cérebro envolvidas na regulacdo do apetite., favorecendo a perda de perda de peso e também para
manuten¢do do peso a longo prazo. Estudos clinicos mostram que a Semaglutida ainda aumenta a
sensacdo de saciedade, plenitude gastrica e controle da alimentagdo, reduz a sensacdo de fome, a
frequéncia e a intensidade de impulsos para comer, estando dessa forma indicada para o tratamento da
Obesidade. Além disso, em estudos clinicos, demonstrou ainda reduzir a glicemia de forma glicose-
dependente, estimulando a secrecdo de insulina e diminuindo a secrecdo de glucagon quando a glicemia
esta alta.®

Semaglutida (Wegovy®) apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 09 jul 2025.

2 BARRITT, Sidney; MARSHMAN Emma e NOUREDDIN Mazen; “Artigo de revisdo: Papel dos agonistas do receptor de peptideo
semelhante ao glucagon-1 na esteato-hepatite ndo alcodlica, obesidade e diabetes — o0 que os hepatologistas precisam saber”,
Farmacologia Alimentar e Terapéutica 55, n.° 8 (2022): 944-959. Disponivel em:

< https://pme.ncbi.nim.nih.gov/articles’PMC9310586/>. Acesso em 09 jul 2025.

3 Bula do medicamento Semaglutida 2,4mg (Wegovy®) por NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Disponivel
em:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Wegovy> Acesso em: 09 jul 2025.
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O medicamento pleiteado Semaglutida apresenta indicacdo em bula como um
adjuvante a uma dieta hipocalérica e com 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 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 doenca cardiovascular. E ainda Obesidade
(IMC > percentil 95) conforme definido nos graficos de crescimento de IMC especificos para sexo e
idade®.

Assim sendo, 0 uso do medicamento pleiteado Semaglutida, esta indicado para
o tratamento da Obesidade, quadro clinico apresentado pela Autora.

Cumpre informar que Semaglutida ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

No gue tange a disponibilizacdo pelo SUS, o medicamento pleiteado Semaglutida
até o momento estd em anélise pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério
da Satide (CONITEC-MS) para o tratamento do quadro clinico do Autora®.

Para o tratamento Obesidade, o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) “Tratamento do sobrepeso e obesidade ” no SUS através da Portaria
SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual define algumas diretrizes de acéo, onde envolve
a atuacdo conjunta de diversos niveis de atencéo e de apoio o SUS®. Tal PCDT preconiza o tratamento
da obesidade a partir de medidas ndo medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas,
promogdo de uma alimentagdo adequada e saudavel e suporte psicoldgico. E, em casos especificos, pode
ser indicada a realizacdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

As acOes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicbes dos componentes da Atencdo Primaria a Saude (APS), da Atencdo Especializada, dos
sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacdo. Pacientes com IMC < 40 kg/m2 séo
direcionados para o atendimento e acompanhamento pela APS, enquanto pacientes com IMC > 40
kg/m2 ou > 35 kg/m2 com comorbidades sdo direcionados para o atendimento e acompanhamento pela
Atencéo Especializada®.

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

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacao
de preco méximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) De acordo com
publicacdo da CMED, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
para o ICMS 0%, tem-se:

e Semaglutida 2,4mg (Wegovy®)’, apresenta preco de venda ao governo correspondente a
R$ 1.201,09, sendo cada sistema de aplicacdo contém 4 doses de 2,4 mg de Semaglutida.

5 Comisséo Nacional de Incorporacio de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 30 jun. 2025.
SBRASIL. Ministério Da Saide. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia, Inovagio 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. 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: 09 jul 2025..

® BRASIL. Ministério da Satde. Cadastro Nacional de Estabelecimentos de As"de — CNESNet. Disponivel em: <
https://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&\Comp=00&VT
erc=00&VServico=127&VClassificacao=&VAmbu=&VAmbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em: 09 jul 2025..

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) - Disponivel em:
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Diante das consideracfes expostas, vale destacar ainda que conforme previsto no
protocolo clinico para Obesidade ndo constam nos autos se a Autora foi submetida a terapias com base
na mudanca de habitos de vida, incluindo dieta saudavel, pratica de atividades fisicas e suporte
psicolégico, acBes fundamentais para efetividade ao tratamento clinico.

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
Num. 200136504 - Pag. 30-31, item “VII”, subitens “c” ¢ *“j”’) referente ao provimento de “.. outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
de laudo médico que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e tecnologias em satide pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS - RJ.

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

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNmL
WMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 09 jul 2025..
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