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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4434/2025
Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2025.

Processo n° 0830712-55.2025.8.19.0002,
ajuizado por S. C. N.

De acordo com laudo médico (Num. 222853431 - Pag. 3 e 4, Num.
228826264 - P4g. 2 ), o Autor, com 58 anos de idade (D.N.: 12/05/1967), com diagndstico de
diabetes mellitus tipo 2, ha 12 anos; obesidade grau | (IMC de 34,8); esteatose hepatica;
hipertensdo arterial sisttmica e dislipidemia. Foi informado que apesar do tratamento
antibiabético, o Autor apresenta refratariedade, mantendo hemoglobina glicada> 11g/dL.
Assim, foi prescrito o seguinte esquema de tratamento com semaglutida (Wegovy®) solugdo
injetavel: 0,25mg nas primeiras 4 semanas, 0,5mg da 5% a 9% semana, 1,0mg da 9% a 13?
semana, 1,7mg da 13% semana a 172 semana e 2,4mg continuamente a partir da 172 semana
(Num. 222853431 - Pag. 2).

A semaglutida (Wegovy®) é indicada como um adjuvante a uma dieta
hipocalérica e aumento da atividade fisica para controle de peso, incluindo perda e
manutenc&o 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
cardiovascularl. A semaglutida é indicada também para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio?.

Assim sendo, o uso do medicamento pleiteado semaglutida, esta indicado
para o tratamento da Obesidade e diabetes mellitus tipo 2, quadro clinico apresentado pelo
Autor.

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

Em revisdo sistematica, foi verificada a eficacia e seguranca da semaglutida
em alta dose uma vez por semana para controle de peso cronico. A semaglutida em altas
doses oferece um potencial significativo de reducdo de peso e efeitos favoraveis nos fatores
de risco cardiometabdlico e nos indices glicémicos. Médicos e pacientes devem considerar a
via e frequéncia de administracdo, perfil de efeitos adversos e custo ao escolher um

1 ANVISA. Bula do medicamento Semaglutida (Wegovy®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660039>. Acesso em: 29 out. 2025.

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

3Wi|ding, 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 out. 2025.
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medicamento antiobesidade. A importancia de intervences concomitantes no estilo de vida
deve ser enfatizada®.

A 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.

Além disso, a semaglutida foi submetida a analise da Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Salide (CONITEC-MS)® para o tratamento
da obesidade, que decidiu pela ndo incorporacao.

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 atuacdo
conjunta de diversos niveis de atencao e de apoio do SUS.

e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas nao
medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promog¢édo de uma
alimentagdo adequada e saudavel e suporte psicoldgico. E, em casos especificos,
pode ser indicada a realizagdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

e As acdes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribui¢bes dos componentes da Atencdo Primaria a Salde (APS), da Atencéao
Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacéo.
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 s&o direcionados para 0 atendimento e
acompanhamento pela Atencéo Especializada’.

O laudo médico foi faltoso em esclarecer se o Autor foi submetido a terapias
com base na mudanca de habitos de vida, incluindo dieta saudavel e pratica de atividades
fisicas, e suporte psicoldgico, conforme preconizado pelas diretrizes do SUS.

Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde
atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® conforme Portaria
SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024, no qual os seguintes medicamentos foram
listados:

4 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 out. 2025.

5Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 29 out.
2025.

6 BRASIL. Ministério Da Satde. 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: 29 out. 2025.
" BRASIL. Ministério da Satide. 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&VCo
mp=00&VTerc=00&VServico=127&VClassificacao=&VAmbu=&VAmMbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em: 29 out.
2025.

8 Ministério da Satide Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 29 out. 2025.
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e Hipoglicemiantes orais: Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 500mg
e 850mg) e de liberagdo prolongada (comprimido de 500mg), Glibenclamida
(comprimido 5mg), Gliclazida 30mg (comprimido de liberacdo prolongada) e
Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio de Sdo Gongalo, por meio da
Atencdo Basica.

¢ Inibidor do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina 10mg ¢é
fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes com
DM2 em individuos com necessidade de segunda intensificagdo de tratamento com
idade > 40 anos e doenga cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocéardio
prévio, cirurgia de revascularizagdo do miocardio prévia, angiosplastia prévia das
corondrias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio,
ataque isquémico transitério prévio e insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo
abaixo de 40%), ou; homens > 55 anos ou mulheres > 60 anos com alto risco de
desenvolver doenca cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes
fatores de risco cardiovascular: hipertensdo arterial sistémica, dislipidemia ou
tabagismo’.

e O tratamento do paciente com DM2 inclui também educacdo e conscientizacdo a
respeito da doenca, estimulo para uma alimentacdo saudavel, pratica de atividade
fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de pressao arterial,
peso, lipideos e glicémico.

Entretanto, cabe resgatar o exposto no documento médico (Num. 237556163
- Pag. 7), onde consta prescrito ao Autor o medicamento dapagliflozina. Assim destaca-se
que alguns dos medicamentos elencados no protocolo de DM2 ja foram ou estdo sendo
empregados no plano terapéutico do Autor.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para a
retirada do medicamento dapagliflozina, disponibilizado para 0 manejo de DM2, com status
aguardando avaliagao.

O medicamento aqui 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 autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) De acordo com publicagdo da CMED, considerando a
regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED?, para o ICMS 0%, tem-se:

e  Semaglutida 0,25mg, 0,50mg e 1,0 mg (Wegovy®) apresenta preco de
venda ao governo correspondente a R$ 623,42, sendo cada sistema de aplicacao
contém 4 doses de 0,25 mg, 0,50 mg e 1,0 mg de Semaglutida respectivamente.

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED) - Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2
FmMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 29 out. 2025.
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e Semaglutida 1,7mg (Wegovy®), apresenta pre¢co de venda ao governo
correspondente a R$ 933,82, sendo cada sistema de aplicagdo contém 4 doses de
1,7 mg de Semaglutida.

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

Deste modo, considerando o esquema terapéutico prescrito, o valor anual
estimado para tratamento € de R$ 12.412,80

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi 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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