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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3655/2025
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2025

Processo n° 0828406-16.2025.8.19.0002,
ajuizado por I. P. C.

Trata-se de Autora, 39 anos de idade, com obesidade grau 1, IMC > 37,7
KG/2M, foi submetida a cirurgia bariatrica que remove cerca de 80% do estbmago,
transformando-o num tubo estreito (sleeve gastrico), porém no ultimo ano teve reganho de
peso . Foi prescrito o uso do medicamento semaglutida 1mg (Wegovy®). Num. 218828176 -
Pag. 1).

A obesidade é definida pela Organizacdo 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 complica¢fes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é
estimado pela relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. 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 11
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 111*.

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
hormdnio fisioldgico regulador do apetite e da ingestdo de calorias, e o 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 manutencdo do peso a longo prazo. Estudos clinicos
mostram que a semaglutida ainda aumenta a sensagdo de saciedade, plenitude gastrica e
controle da alimentacdo, reduz a sensacao 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 secrecéo de insulina e diminuindo a secrec¢éo de glucagon quando a glicemia
esta alta?.

O medicamento pleiteado Semaglutida apresenta indicacdo em bula como
um adjuvante a uma dieta hipocaldrica 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/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), hipertensdo, dislipidemia, apneia
obstrutiva do sono ou doenca cardiovascular. E ainda Obesidade (IMC > percentil 95)

conforme definido nos gréaficos de crescimento de IMC especificos para sexo e idade®.

Assim sendo, 0 uso do medicamento pleiteado semaglutida estd _indicado
para o tratamento da obesidade, quadro clinico apresentado pela Autora.

!BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atenc&o Basica n° 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 12 set. 2025.

2Bula do medicamento Semaglutida (Wegovy®) por NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Disponivel
em:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Wegovy> Acesso em: 12 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atencio Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 12 set. 2025.
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Cumpre informar que semaglutida ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, o medicamento pleiteado
semaglutida até o momento estd em andlise apds consulta publica pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salide (CONITEC-MS) para o tratamento
de pacientes com obesidade grau Il e 111 (IMC maior ou igual 35 kg/m?), sem diabetes, com
idade a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida (infarto do miocardio ou
acidente vascular cerebral prévios ou doenca arterial periférica sintomatica)®,

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 atencdo e de apoio do SUS.

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

Vale destacar que as terapias baseadas em mudancas no estilo de vida -
como dieta saudavel, exercicios fisicos e suporte psicol6gico - sd0 essenciais para a
eficacia do tratamento clinico.

As acles da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO)
contemplam atribui¢fes dos componentes da Atencdo Primaria a Satde (APS), da Atencéo
Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacdo. Pacientes com
IMC < 40 kg/m2 sdo direcionados para 0 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 Atencdo Especializada®.

Semaglutida (Wegovy®) 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 autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicagdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a

4Comissdo 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: 12 set.
2025.

SBRASIL. Ministério Da Saide. 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: 12 set. 2025.
 BRASIL. Ministério da Satde. Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salide — CNESNet. Disponivel em: <
https://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
mp=00&V Terc=00&V Servico=127&V Classificacao=&VAmbu=&VAmbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em: 12 set.
2025.

" 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: 12 set. 2025.
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compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

e Semaglutida cada sistema de aplicagdo preenchido contém 4 mg de semaglutida em
3,0 mL de solucéo injetavel (1,34mg/mL de semaglutida) e libera 4 doses de 1 mg de
semaglutida (Wegovy®)°® - R$ 623,42.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providencias 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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