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Em atendimento ao despacho (Pagina 567), cumpre esclarecer que para o presente
processo, este Nucleo elaborou 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0930/2021, emitido
em 18 de maio de 2021 (Pagina 46 a 50) no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislagdes vigentes a época, ao quadro clinico da Autora (obesidade, hipertensdo arterial
sistémica, trombofilia e aneurismas), bem como a indicagdo e ao fornecimento pelo SUS do
medicamento Liraglutida 6mg/mL.

Acostados aos autos (Pagina 528 e 529) a parte Autora vem solicitar a_inclusio
do medicamento Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®) como substituicdo ao medicamento
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) no fornecimento pelo SUS.

Apensado aos Autos (Pagina 571 e 572), a parte Autora vem informar que
recentemente a médica que acompanha a autora prescreveu outra medicacdo em substitui¢cdo ao
Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®), com o mesmo principio ativo, sendo indicado neste
momento o medicamento Semaglutida 1,34mg/mL (Wegovy® 1mg). Assim, solicita além do
insumo descrito na inicial 0 medicamento descrito pelo especialista médico.

Em anadlise das pecas processuais, observou-se que apds a emissao do parecer
supracitado, foram anexados documentos médicos aos autos processuais (Paginas 530 e 531; 573
a 577). Nos referidos documentos médicos consta que, a Autora, 52 anos (DN: 07/11/1972),
apresenta obesidade, pré-diabetes, dislipidemia, malformacéo congénita de septos cardiacos,
trombose venosa profunda, dispneia e hipotireoidismo. Ndo pode se manter acima do peso por
apresentar aneurisma de aorta e hipertensdo arterial sistémica. Foi iniciado tratamento com
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®), mas ndo responde mais ao tratamento, sendo trocado pelo
medicamento Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®) ou Semaglutida 1,34mg/mL (Wegovy®
1mg) - aplicar subcutaneo 1 vez por semana. Foram mencionadas as ClassificacOes
Internacionais de Doencgas (CID-10): 110 — Hipertens&o essencial (primaria), 171 - Aneurisma
e disseccdo da aorta, Q21 — Malformactes congénitas dos septos cardiacos, 182 - Outra
embolia e trombose venosas, R06 - Anormalidades da respiracdo, E66 - Obesidade, E03 -
Outros hipotireoidismos.

Deste modo, no que concerne a indicacdo do medicamento pleiteado, cabem as
seguintes consideragoes:

e Semaglutida (Wegovy® 1mg) estd indicado em bula' para o manejo do
quadro clinico apresentado pela Autora - obesidade, conforme relato médico.

e Semaglutida (Ozempic®) nédo apresenta indicacdo descrita em bula? para
o tratamento de obesidade, quadro clinico apresentado pela Autora,

'Bula do medicamento Semaglutida (Wegovy®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Wegovy >. Acesso em: 29 ago. 2025.
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conforme relatado em documentos médicos. Assim, sua indicagdo, nesse
caso, configura uso off-label.

Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgao
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa). Engloba variadas situacbes em que o medicamento é usado em ndo
conformidade com as orientacbes da bula, incluindo a administracdo de formulacdes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicagdes e posologias ndo usuais; administragdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?®.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013 Contudo, atualmente, ndo ha autorizagdo excepcional pela ANVISA para 0 uso
off label do medicamento Semaglutida (Ozempic®) no tratamento de obesidade.

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022°, autoriza 0 uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

Em estudo duplo-cego com participantes com sobrepeso ou obesidade, a
semaglutida uma vez por semana mais intervencdo no estilo de vida foi associada & redugdo
sustentada e clinicamente relevante do peso corporal®.

Em revisdo sistematica, foi verificada a eficacia e seguranga da semaglutida em
alta dose uma vez por semana para controle de peso cronico. A semaglutida em altas doses
oferece um potencial significativo de redugdo de peso e efeitos favoraveis nos fatores de risco
cardiometabdlico e nos indices glicémicos. Médicos e pacientes devem considerar a via e
frequéncia de administragdo, perfil de efeitos adversos e custo ao escolher um medicamento
antiobesidade. A importancia de intervencdes concomitantes no estilo de vida deve ser
enfatizada’.

2Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=0Ozempic>. Acesso em: 29 ago. 2025.

3Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salide Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5 BEBWQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200
ficial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 29 ago. 2025.

“BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condicGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 29 ago. 2025.

SDIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 29 ago. 2025.

wilding, J.P.H et.al. Once-Weekly Semaglutide in Adults with Overweight or Obesity. New England journal of medicine, 2021,
384(11), 989. Disponivel em: < https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02252728/full?highlightAbstract=obes%7Csemaglutid%7Cobesity%7Csemaglutide>. Acesso em: 29 ago. 2025.

"Bradley CL, McMillin SM, Hwang AY, Sherrill CH. High-Dose Once-Weekly Semaglutide: A New Option for Obesity
Management. Ann Pharmacother. 2021 Oct. Pubmed. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34706581/>. Acesso em: 29
ago. 2025.
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Em estudo de 2023 um conjunto crescente de dados do programa de ensaios
clinicos de semaglutida em pessoas com obesidade (STEP) demonstrou a eficacia e tolerabilidade
da semaglutida subcutanea 2,4 mg uma vez por semana em individuos com sobrepeso ou
obesidade. Nos ensaios STEP, a semaglutida subcutanea 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 cardiometabdlicos, na fungéo fisica e na qualidade de
vida®,

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®) e Semaglutida 1,34mg/mL (Wegovy® 1mg)
ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagcdo no SUS, no &mbito do Municipio de Mesquita e do Estado do
Rio de Janeiro.

Detaca-se ainda que, 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 atuagdo conjunta de diversos niveis de atengdo e de apoio do SUS.

e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas néo
medicamentosas, com énfase na préatica de atividades fisicas, promog&o
de uma alimentacdo adequada e saudavel e suporte psicoldgico. E, em
casos especificos, pode ser indicada a realizacdo de cirurgia bariatrica
pelo SUS.

e As acgles da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO)
contemplam atribuicBes dos componentes da Atencdo Priméria a Saude
(APS), da Atencdo Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do
sistema de regulagdo. Pacientes com IMC < 40 kg/m? sdo 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 Atencéo Especializada.

Quanto ao quadro de obesidade, existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com tal condi¢do. Destaca-se que, no ambito do Estado do
Rio de Janeiro, existe Servico Especializado de Atencdo a Obesidade!?, conforme Cadastro
Nacional de Estabelecimentos em Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulagdo. Conforme documentos médicos (Paginas 530
e 531; 573 a 577) a Autora esta sendo assistida em consultério particular. Para que tenha acesso
ao atendimento integral e seja integrada no Servigo Especializado de Atencdo a Obesidade*,
devera ser inserida no fluxo de acesso, ingressando via Sistema Nacional de Regulacéo

(SISREG).

8 Bergmann NC, Davies MJ, Lingvay I, Knop FK. Semaglutida no tratamento do sobrepeso e da obesidade: uma revisdo. Diabetes
Obes Metab. 2023 Jan;25(1):18-35. doi: 10.1111/dom.14863. Epub 2022 Oct 18. PMID: 36254579; PMCID: PMC10092086.

9 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
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: 19 ago. 2025.

10 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Sadde. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00
&V Terc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 19 ago. 2025.
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Os medicamentos Semaglutida (Ozempic®) e Semaglutida (Wegovy® 1mg)
possuem _registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e, Semaglutida
atualmente encontra-se em andlise pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC!! para pacientes com obesidade grau Il e 111 (IMC maior ou igual 35 kg/m2),
sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida (infarto do
miocéardio ou acidente vascular cerebral prévios ou doenca arterial periférica sintomatica).

No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cdmara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED)*2.

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
0s 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 aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®) solucéo injetavel 1 CAR 3mL possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 623,42; Semaglutida 1,34mg/mL (Wegovy® 1mg)
solucéo injetdvel 1 CAR 3mL possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 623,42,
aliquota ICMS 0%?:

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Mesquita 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
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Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 29 ago. 2025.

1BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 29 ago. 2025.
14BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmMj
NMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em:
28 ago. 2025.

# NatJus



