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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3048/2025

Rio de Janeiro, 05 agosto de 2025.

Processo n° 0899596-42.2025.8.19.0001,
ajuizado por S. V. J.

Trata-se de Autor, 59 anos de idade, apresenta quadro clinico de obesidade grave
grau 3, associado as comorbidades disglicemia, dislipidemia, hipertensdo arterial sistémica e gota
(Num. 207545578 — Pag. 1). Outrossim, foi relatado ainda que é acometido pela sindrome da apneia
obstrutiva do sono (SAOS) de grau acentuado, conforme evidenciado em exame de
polissonografia noturna, com predominio de eventos obstrutivos (indice de apneia e hipopneia =
64,8/h) e eficiéncia do sono reduzida (Num. 207545576 — P4g. 1 e Num. 207545577 — P4g. 1). Em
fungédo da refratariedade de outras drogas anti-obesidade, foi indicado o uso do medicamento
Semaglutida (Wegovy®), dose escalonada até 2,4mg e, adicionalmente, o uso dos itens CPAP
automatico com umidificador e mascara nasal tamanho M, para tratamento do quadro de apneia
obstrutiva do sono. Foi mencionado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): G47.3 — Apneia de sono (Num. 207545576 — Pag. 1). Foram pleiteados CPAP
automéatico com umidificador (ResMed® AirSense™ 10 AutoSet), mascara nasal tamanho M
[(ResMed®) ou DreamWear (Phillips®)] e filtros extras (troca a cada més) e o medicamento
Semaglutida (Wegovy®) (Num. 207541555 — Pag. 23).

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

Em tal contexto, é amplamente reconhecido que a obesidade esta fortemente ligada
a sindrome da apneia do sono, uma vez que tal condicéo clinica ndo s6 aumenta significativamente
a incidéncia e a gravidade da SAOS, mas também aumenta o risco de doencas cardiovasculares. As
diretrizes oficiais de pratica clinica da American Thoracic Society indicam que a intervencdo para
perda de peso é uma medida eficaz para melhorar a gravidade da SAOS e das comorbidades
cardiometabdlicas?.

A SAOS esta associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem
sonoléncia excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2, hipertensao
arterial, exacerbacdo de doenca pulmonar obstrutiva crénica, reducdo da qualidade de vida, elevacao

! 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: 05 ago. 2025.

2 Gao, Haoyue et al. “Relationship between body roundness index and obstructive sleep apnea: a population-based study.” Frontiers in
nutrition vol. 12 1531006. 26 Mar. 2025. Disponivel em: <https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC11980634/>. Acesso em: 05 ago.
2025.
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significativa do risco de acidentes laborais e de transito, além de ser considerada fator independente
de risco para doengas cardiovasculares e acidente vascular encefalico isquémico?.

O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiracdo durante 0 sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteraces neuropsiquicas e
cardiovasculares, além de proporcionar ao paciente boa qualidade de vida, ndo oferecendo efeitos
colaterais ou riscos. As modalidades de tratamento para a SAOS vdo desde a higiene do sono,
adequada posicdo do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirurgicos e de avango
maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP e aparelhos intrabucais®.

A sindrome da apneia do sono é diagnosticada por polissonografia ou pela presenca
do indice de apneia + hipopneia maior ou igual a 15 eventos por hora. Sintomas como
hipersonoléncia diurna, cansacgo, indisposi¢éo, falta de atencéo, redugcdo da memoria, depressao,
diminuicdo dos reflexos e sensacdo de perda da capacidade de organizacdo sdo queixas comuns que
devem servir de alerta para o possivel diagnostico de apneias obstrutivas, quando associadas a
gueixas relativas ao sono noturno. O sono do apneico pode ser muito rico em detalhes observaveis
pelos familiares ou pelo companheiro (a) de quarto. Pausas na respiragéo, ronco, engasgo, gemidos
expiratorios (catatrenia), inquietacdo no leito, periodos curtos de hiperpneia ruidosa e relaxamento
da mandibula, por exemplo, sdo relatos comuns. O préprio paciente também pode queixar-se de
cefaleia matinal, nicturia, despertar com a boca seca e dor na garganta®.

Cabe esclarecer que a abordagem dos distlrbios respiratérios do sono com uso de
pressdo positiva continua nas vias aéreas é considerada a forma mais eficiente de tratamento. E
realizada por meio de aparelho apropriado — CPAP que se adapta a um tubo flexivel através do qual
o ar liberado pelo aparelho é conduzido até uma mascara firmemente adaptada ao nariz do paciente.
Os portadores de disturbios graves bem como os moderados sintomaticos, aderem facilmente a essa
forma de tratamento®. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) pode resultar em doenca
cardiovascular, o que inclui a hipertenséo arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto
do miocérdio, arritmias e hipertensdo pulmonar, podendo culminar com morte stbita®. E interessante
notificar que para apneia moderada a acentuada o uso de gerador de pressao positiva continua na via
aérea (CPAP) durante o periodo do sono é o tratamento de escolha®.

De acordo com a revisdo sistematica realizada por Giles et al (2006), disponivel na
Cochrane Library, foi avaliada a indica¢cdo de CPAP como tratamento para a SAOS por meio da
analise de 36 ensaios clinicos randomizados que atenderam SAOS critérios de inclusdo do estudo.
Comparando-se CPAP versus placebo ou tratamento conservador (aconselhamento postural e perda
de peso), os ensaios mostraram que houve melhora significante da capacidade de dormir, tanto sob a
perspectiva subjetiva quanto objetiva, avaliadas por meio da escala ESS (Epworth Sleepiness Scale),
em favor do CPAP. Quanto a qualidade de vida, os subitens funcdo fisica e salude geral mostraram
resultados positivos significantes a favor do CPAP, mas em relagdo a vitalidade, funcdo mental e
salde mental, os resultados foram heterogéneos, limitando as analises. Em relacdo as andlises

3 ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos intrabucais. Revista
Brasileira de Otorrinolaringologia. Séo Paulo, v. 72, n. 5, set. /Out. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72992006000500018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 05 ago. 2025.
4SILVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos distlirbios respiratérios do sono. Tratamento com
ventilagdo ndo-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso
em: 05 ago. 2025.

SBALBANI, A T. S, FORMIGONI, G.G.S. Ronco e sindrome da apneia obstrutiva do sono. Disponivel:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42301999000300013>. Acesso em: 05 ago. 2025.

® DRAGER, L. F. Et al. Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono e sua Relagdo com a Hipertensdo Avrterial Sistémica: Evidéncias
Atuais. Arg. Bras. Cardiol. 78 (5), maio 2002. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abc/a/kRgPsth4rWwn7hhqF6P6KFL/?lang=pt>.
Acesso em: 05 ago. 2025.
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psiquiatrica, cognitiva e neuropsiquica, também foi sugerido incrementos nesses dominios com o uso
do CPAP. Por fim, considerando a fisiopatologia e os resultados de polissonografia, os estudos
mostraram reducdo significante da pressao arterial e do indice de apneia/hipopneia entre os pacientes
que fizeram uso do CPAP. O estudo conclui que, baseado nos dados obtidos com adultos, as
evidéncias demonstram beneficios significantes sobre o sono e o estado de salde de pacientes com
SSAOS que séo tratados com CPAP; existe ainda evidéncia forte de que os maiores beneficiados
com a terapia sdo aqueles com a forma moderada a severa da doenga.

De acordo com as diretrizes clinicas publicadas pela Academia Americana de
Medicina do Sono (2019), é possivel apontar que existem 4 recomendagdes fortes para indicagéo de
uso do CPAP ou BiPAP:

e Recomenda-se 0 uso de Pressdo Aérea Positiva (PAP) (CPAP ou BIPAP) em adultos
com sonoléncia excessiva;

e Que o inicio de PAP seja com CPAP autoajustavel domiciliar ou titulacdo de PAP
em laborat6rio, para adultos sem comorbidades significativas;

e Uso do CPAP ou CPAP autoajustavel para tratamento continuo de SSAOS em
adultos;

e Que sejam promovidas intervencdes educativas no inicio da terapia para melhorar
adesdo.

Assim, informa-se que o uso do equipamento aparelho de pressdo aérea continua
positiva (CPAP) automatico com umidificador, do acessério mascara nasal tamanho M e dos
filtros extras esta indicado ao manejo do quadro clinico que acomete o Autor —sindrome da apneia
obstrutiva do sono grave (Num. 207545576 — Pag. 1, Num. 207545577 — P4g. 1 e Num. 207545578
—Péag. 1).

Segundo a Ficha Técnica do CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) da
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, o CPAP esta indicado
para tratamento de distlrbios respiratorios: pacientes com quadro de caréncia respiratéria em
ambientes de UTI, pronto atendimento, atendimento domiciliar e pacientes com apneia obstrutiva do
sono com respiracao espontanea. De acordo com a ficha de produtos para satde da CONITEC, o
CPAP ¢ financiado pelo Ministério da Saude (MS) para entidades publicas (Secretarias de Saude,
hospitais, etc.) e privadas sem fins lucrativos (entidades beneficentes). O CPAP ndo é um item
dispensado pelo MS diretamente aos pacientes, mas sim financiado através dos instrumentos citados’.
No entanto, informa-se que o CPAP ndo foi encontrado em nenhuma lista de
equipamentos/insumos para dispensac¢do no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro, bem como nédo foram identificados outros equipamentos que possam configurar alternativa.

Destaca-se que 0s todos os itens ora pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o quadro clinico da Autora — sindrome da apneia
obstrutiva do sono.

” Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha Técnica. Produtos para Sadde. CPAP (Continuous
Positive Airway Pressure). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/fichas-tecnicas/cpap.pdf/view>. Acesso em: 05
ago. 2025.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 05 ago. 2025.
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Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de equipamentos
CPAP, de méascaras nasais e de filtros extras. Assim, cabe mencionar que ResMed® e Phillips®
correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n°® 14.133/2021, a qual institui normas de licitacdo
e contratos da Administracdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a
promocdo do desenvolvimento nacional sustentivel. Sendo assim, 0s processos licitatorios de
compras sdo feitos, em regra, pela descricéo do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo
ampla concorréncia.

No que se refere ao medicamento pleiteado, cumpre informar que a Semaglutida
(Wegovy®), produzida por tecnologia de DNA recombinante, é um agonista do receptor do peptideo
semelhante ao Glucagon 1 humano (GLP-1). O GLP-1 é um horménio fisiologico regulador do
apetite e da ingestdo de calorias, esta presente em vérias areas do cérebro envolvidas na regulagéo
do apetite, favorecendo a perda de perda de peso e também para manutencdo do peso a longo prazo®.

O medicamento pleiteado Semaglutida (Wegovy®) apresenta indicacdo como
adjuvante a uma dieta hipocalérica e com aumento da atividade fisica para controle de peso, incluindo
perda e manutencdo de peso, em adultos com indice de Massa Corporal (IMC) inicial de: > 30
kg/m? (obesidade), ou > 27 kg/m? a < 30 kg/m? (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 medicamento pleiteado Semaglutida (Wegovy®), estd indicado em
bula® aprovada pela ANVISA para o tratamento da obesidade, quadro clinico apresentado pelo
Autor.

Cumpre informar que a Semaglutida ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, néo
cabendo dessa forma seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS, o medicamento pleiteado Semaglutida
até 0 momento esta em analise ap6s consulta publica pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o tratamento de pacientes com obesidade
graus Il e 111, sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular
estabelecida®®.

Para o tratamento da obesidade, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), através da Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de
2020, a qual define algumas diretrizes de ac¢&o, envolvendo a atuagdo conjunta de diversos niveis de
atencdo e de apoio o SUS™. Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas
nao medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promocdo de uma alimentacédo

9 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: 05 ago. 2025.

0 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 05 ago. 2025.
1BRASIL. Ministério Da Sadde. 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. 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: 05 ago. 2025.
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adequada e saudavel e suporte psicologico. E, em casos especificos, pode ser indicada a realizacao
de cirurgia bariatrica pelo SUS.

As acles da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicbes dos componentes da Atencdo Primaria a Salde (APS), da Atencdo Especializada, dos
sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulagdo. Pacientes com IMC < 40kg/m? s&o
direcionados para o atendimento e acompanhamento pela APS, enquanto pacientes com IMC > 40
kg/m? ou > 35 kg/m* com comorbidades sdo direcionados para o atendimento e acompanhamento
pela Atencédo Especializada?.

Diante das consideracfes expostas, vale destacar ainda, conforme previsto no
protocolo clinico para obesidade, que ndo constam nos autos se o Autor foi submetido a terapias
com base na mudanga de habitos de vida, incluindo dieta saudavel, préatica de atividades fisicas e
suporte psicologico, a¢des fundamentais para efetividade ao tratamento clinico.

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
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)™3.

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED?, para o ICMS 0%, o medicamento pleiteado Semaglutida 2,4mg (Wegovy®) apresenta
preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 1.201,09.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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

12 BRASIL. Ministério da Salde. Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salide — CNESNet. Disponivel em: <
https://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_L.istar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&\Comp=00
&V Terc=00&VServico=127&VClassificacao=&VAmbu=&VAmbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em: 05 ago. 2025.

13 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 05 ago. 2025.

14 Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 05
ago. 2025.
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