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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2858/2024 

 

 

   Rio de Janeiro, 22 de julho de 2024. 

 

Processo nº 0849694-57.2024.8.19.0001, 

ajuizado por ---------------------------------- 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto ao medicamento semaglutida (Ozempic®) solução injetável.  

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos do Hospital Municipal Ronaldo 

Gazolla e da Clínica da Família Felippe Cardoso (Num. 114624497 - Págs. 5 a 9), emitidos 

em 14 e 18 de abril de 2024, por ----------------------------- e --------------------------------------, 

o Autor, 37 anos de idade, é portador de obesidade grave grau III (IMC 64), encontra-se 

restrito ao domicilio devido à dificuldade de locomoção pelo excesso de peso. Por conta 

disso, necessita de atendimento domiciliar. Está sendo acompanhado por equipe 

multidisciplinar. Apresenta apneia do sono, edema generalizada e erisipela de repetição pelo 

excesso de peso. Está aguardando cirurgia bariátrica via SER desde 09/05/2022. Passou por 

internação recente no Hospital Ronaldo Gazolla em abril de 2024, sendo liberado com 

prescrição de semaglutida (Ozempic®) de uso diário e contínuo para auxiliar na perda de 

peso. Classificação Internacional de Doenças (CID-10) informada: E66 – Obesidade. 

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

7. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas 

unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Obesidade é definida pela Organização Mundial da Saúde (OMS) como o 

grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saúde, devido à 

sua relação com várias complicações metabólicas. Recomenda-se o índice de massa corporal 

(IMC) para a medida da obesidade em nível populacional e na prática clínica. O IMC é 

estimado pela relação entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a 

obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m2, sendo subdividida em 

termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 – obesidade I, IMC entre 35-39,9 – obesidade II 

e IMC igual ou superior a 40 – obesidade III1. A obesidade mórbida é a situação em que o 

peso é duas, três ou mais vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada porque está 

associada com vários transtornos sérios e com risco de morte2.  

 

DO PLEITO 

1.  Semaglutida (Ozempic®) é indicado para o tratamento de adultos com 

diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante à dieta e exercício: em 

monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerância ou 

contraindicações; em adição a outros medicamentos para o tratamento do diabetes2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, cumpre informar que o medicamento Semaglutida (Ozempic®) 

não apresenta indicação em bula2 para o tratamento da obesidade, quadro clínico também 

apresentado pelo Autor. Seu uso, nesta situação, configura uso off-label.  

2.  O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda não foi 

autorizado por uma agência reguladora, para o tratamento de determinada patologia. 

 Entretanto, isso não implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase 

                                            
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Obesidade. Cadernos de 

Atenção Básica nº 12, Brasília – DF, 2006, 110p. Disponível em: < 
http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 22 jul.2024. 
2 Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Ozempic>. Acesso em: 22 jul.2024. 
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de aprovação pela agência reguladora. Em geral, esse tipo de prescrição é motivado por uma 

analogia da patologia do indivíduo com outra semelhante, ou por base fisiopatológica, que o 

médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e risco 

do médico que o prescreve3. 

3.  A Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022, que dispõe sobre os processos de 

incorporação de tecnologias ao SUS e sobre a utilização pelo SUS de medicamentos cuja 

indicação de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso 

tenha sido recomendado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

Sistema Único de Saúde (Conitec), demonstradas as evidências científicas sobre a eficácia, a 

acurácia, a efetividade e a segurança, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo 

Ministério da Saúde. 

4.  Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para 

uma indicação que não conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 

14 de agosto de 20134. Contudo, atualmente, não há autorização excepcional pela ANVISA 

para o uso off label do medicamento Semaglutida para o tratamento da obesidade. 

5.  Em estudo duplo-cego com participantes com sobrepeso ou obesidade, a 

semaglutida uma vez por semana mais intervenção no estilo de vida foi associada à redução 

sustentada e clinicamente relevante do peso corporal5.  

6.  Em revisão sistemática de 2021, foi verificada a eficácia e segurança da 

semaglutida em alta dose uma vez por semana para controle de peso crônico. A 

semaglutida em altas doses oferece um potencial significativo de redução de peso e efeitos 

favoráveis nos fatores de risco cardiometabólico e nos índices glicêmicos. Médicos e 

pacientes devem considerar a via e frequência de administração, perfil de efeitos adversos e 

custo ao escolher um medicamento antiobesidade. A importância de intervenções 

concomitantes no estilo de vida deve ser enfatizada6.  

7.  Em estudo de 2023 um conjunto crescente de dados do programa de ensaios 

clínicos de semaglutida em pessoas com obesidade (STEP) demonstrou a eficácia e 

tolerabilidade da semaglutida subcutânea 2,4 mg uma vez por semana em indivíduos com 

sobrepeso ou obesidade. Nos ensaios STEP, a semaglutida subcutânea 2,4 mg, uma vez por 

semana, foi consistentemente associada a perdas médias de peso de 14,9% a 17,4% em 

participantes sem diabetes e a melhorias nos fatores de risco cardiometabólicos, na função 

física e na qualidade de vida7. 

8.  O medicamento pleiteado não foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC para o tratamento da obesidade. 

                                            
3 PAULA, C.S. e al. Centro de informações sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, nº 1, p.3-8, 2010. 
Disponível em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 22 jul.2024. 
4BRASIL. Decreto Nº 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao 
licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a 

Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. Disponível em: < 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 22 jul.2024. 
5 Wilding, J.P.H et.al. Once-Weekly Semaglutide in Adults with Overweight or Obesity. New England journal of medicine, 

2021, 384(11), 989. Disponível em: < https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-

02252728/full?highlightAbstract=obes%7Csemaglutid%7Cobesity%7Csemaglutide>. Acesso em: 22 jul.2024. 
6 Bradley CL, McMillin SM, Hwang AY, Sherrill CH. High-Dose Once-Weekly Semaglutide: A New Option for Obesity 

Management. Ann Pharmacother. 2021 Oct. Pubmed. Disponível em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34706581/>. Acesso 

em: 22 jul.2024. 
7 Bergmann NC, Davies MJ, Lingvay I, Knop FK. Semaglutida no tratamento do sobrepeso e da obesidade: uma revisão. 

Diabetes Obes Metab. 2023 Jan;25(1):18-35. doi: 10.1111/dom.14863. Epub 2022 Oct 18. PMID: 36254579; PMCID: 

PMC10092086. 
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9.  Com relação ao fornecimento pelo SUS, informa-se que a Semaglutida 

(Ozempic®) não está elencado na RENAME e não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS 

no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro, não cabendo seu fornecimento a 

nenhuma das esferas de gestão do SUS. 

10.   O tratamento do sobrepeso e obesidade no SUS é regulamentado pela 

Portaria SCTIE/MS nº 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade em Adultos8, e envolve a atuação 

conjunta de diversos níveis de atenção e de apoio do SUS. 

 Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas não 

medicamentosas, com ênfase na prática de atividades físicas, promoção de uma 

alimentação adequada e saudável e suporte psicológico. E, em casos específicos, 

pode ser indicada a realização de cirurgia bariátrica pelo SUS.  

 As ações da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam 

atribuições dos componentes da Atenção Primária a Saúde (APS), da Atenção 

Especializada, dos sistemas de apoio e logísticos e do sistema de regulação. 

Pacientes com IMC < 40 kg/m2 são direcionados para o atendimento e 

acompanhamento pela APS, enquanto pacientes com IMC ≥ 40 kg/m2 ou ≥ 35 kg/m2 

com comorbidades são direcionados para o atendimento e acompanhamento pela 

Atenção Especializada. 

 De acordo com o documento médico (Num. 114624497 - Págs. 6 a 9), o Autor é 

portador de obesidade grave grau III (IMC 64), encontra-se restrito ao domicilio 

devido à dificuldade de locomoção pelo excesso de peso. Está sendo acompanhado 

por equipe multidisciplinar. Está aguardando cirurgia bariátrica via SER desde 

09/05/2022. 

11.  Impende ressaltar que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) são documentos baseados em evidência científica e que consideram critérios de 

eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas. 

12.  Quanto ao quadro de obesidade, existe política pública no SUS que garante 

o atendimento integral aos indivíduos com tal condição. Destaca-se que, no âmbito do 

Estado do Rio de Janeiro, existe Serviço Especializado de Atenção a Obesidade9, 

conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saúde – CNES. O acesso aos serviços 

habilitados ocorre com a inserção da demanda junto ao sistema de regulação.  

13.  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

14.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (Num. 114624496 - Pág. 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento 

de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam 

necessários ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

                                            
8 MINISTÉRIO DA SAÚDE. SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS ESTRATÉGICOS. 

PORTARIA SCTIE/MS Nº 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de 
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponível 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 jul.2024. 
9 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saúde. Serviços Especializados. Disponível em: < 
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo

mp=00&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 22 

jul. 2024. 
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fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, 

uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar 

em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

  Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providencias que entender cabíveis.  

 

 
   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

 

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS 

Farmacêutica 

CRF/RJ 6485 

ID: 50133977 

 


