NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Estrela do Sul

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007451

IDADE: 50 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E11 (Diabetes Mellitus tipo 2 - DM2)

PEDIDO DA ACAO: Ozempic® (solucdo injetavel de semaglutida 1,34 mg/mL)
FINALIDADE / INDICACAO: Semaglutida como opcido especifica para o
tratamento farmacoldgico da DM2.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

a) O medicamento pleiteado € incorporado ou ndo para o tratamento especifico

da patologia apresentada pelo(a) paciente, conforme a documentacdo médica
acostada aos autos? R.: O medicamento requerido néo foi incorporado ao
SUS. O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) com
alternativas farmacoldgicas protocolares para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 1 e 2. O SUS néao disponibiliza nenhuma alternativa
farmacolégica para o tratamento do sobrepeso / obesidade em adultos.

O uso de Ozempic® para emagrecimento € off label (N&0 consta da bula).

b) Existe registro de pedido de incorporacdo do medicamento requerido junto a
Comisséo Nacional de Incorporagcao de Tecnologias no SUS (CONITEC)? R.:
Segundo o Ministério da Saude, a Comissdo Nacional de Incorporacgéo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec) recebeu no dia 16 de
dezembro de 2024, uma solicitagcdo para avaliar o uso do medicamento
semaglutida para o tratamento farmacoldgico da obesidade graus Il e lll,
sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular
estabelecida. Caso positivo, informe o estagio atual do processo administrativo
de analise. R.: O medicamento requerido néo foi avaliado pela Conitec para
o tratamento farmacoldégico do diabetes mellitus tipo 2, finalidade

terapéutica essa pretendida para o caso concreto.
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A demanda foi encaminhada para consulta publica (chamada publica até

19/03/2025), com parecer _inicial desfavoravel. Conforme a 1402 reuniéo

ordinaria da Conitec realizada nos dias 07 e 08/05/2025, a demanda foi
submetida a apreciacédo inicial (semaglutida para o tratamento da
obesidade graus Il e lll, sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e com
doenca cardiovascular estabelecida), até o0 momento ndo foi emitido
parecer. A previsdo de prazo da Conitec é de 180 dias, prorrogavel por
mais 90 dias.
file:///C:/Users/f0263285/Downloads/Pauta%20140%C2%AA%20Reuni%C3%A30_Medicamentos_p%C3%B3
s_reuni%C3%A30.pdf

2004

Data da solicitagao  16-12-2024
Nome da tecnologia Semaglutida
ndicagdo Pacientes com obesidade grau Il e III (IMC
N al 35 kg/m2), sem diabetes,
com idade a partir de 45 anos e com
ovascular estabelecida (infarto
do miocardio ou acidente vascular cerebral
prévios ou doenga arterial periférica
sintomatica)
Status Em analise

Data da decisao (Vazio

Fonte:
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZDUyMzdINDQtZmNmZS00ZjE4ALTKSNTItMDRINGZjMTI4ZT YA4li
widCI61jIhnNTUOYWQzLWI1MmItNDg2MilhMzZmLTg0ZDg5MWU1Y zcwNSJ9

c) Ha possibilidade de substituicdo do farmaco solicitado por outro
medicamento disponibilizado pelo SUS, conforme os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT’s) vigentes, sem comprometer a eficacia do
tratamento do(a) paciente? R.. Sim. No caso concreto, nao foram
apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso (adjunto ou substituto) especifico do
medicamento requerido, em detrimento das alternativas farmacoldgicas
protocolares regularmente disponiveis narede publica, para o tratamento

farmacologico da DM2.
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O medicamento requerido ndo esté é previsto no PCDT de diabetes tipo 2
(DM2).

O SUS néo disponibiliza alternativa farmacolégica para o manejo /

tratamento farmacologico do sobrepeso / obesidade em adultos.

d) O medicamento em questao tem evidéncias cientificas robustas de eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca para o tratamento da enfermidade,
embasadas em ensaios clinicos randomizados, revisfes sistematicas ou meta-
analises? R.: Evidéncias de alta qualidade mostraram consistentemente
gue o programa de educacdo e suporte para autogerenciamento de
diabetes (DSMES) melhora significativamente o conhecimento, os niveis
glicémicos e os resultados clinicos e psicolédgicos, reduz as internacdes
hospitalares e a mortalidade por todas as causas e é custo-efetivo.’

O SUS disponibiliza alternativas farmacolégicas de primeira linha para o
tratamento farmacolégico do DM2 (metformina, dapagliflozina e outros,
além da insulina humana NPH e regular. Ndao ha nenhuma alternativa
farmacologica de eficacia, acuracia, efetividade e seguranca superior a
insulinoterapia intensiva para o manejo farmacolégico da DM2, quando da
necessidade de introducéo de insulinoterapia exégena.

As diretrizes atuais da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) para o

manejo farmacoldégico da DM2, ndo _inclui_a semaglutida (analogo do

peptideo _semelhante _ao_glucagon 1 humano - GLP-1), como opcdao

farmacolégica de primeira linha, imprescindivel para a terapia
antidiabética no tratamento do DM2 ou da obesidade em adultos.

e) A luz dos documentos médicos juntados aos autos, o medicamento
postulado é imprescindivel para o tratamento do(a) paciente, sem alternativa
terapéutica igualmente eficaz disponivel no SUS? R.: N&o foram
apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso (adjunto ou substituto) especifico do
medicamento requerido, em detrimento das alternativas farmacologicas
regularmente disponiveis narede publica para o tratamento do DM2.

Diabetes mellitus é uma doenca de alta complexidade e multifatorial,
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sendo caracterizada como um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresentam em comum a hiperglicemia.
O tratamento da diabetes mellitus tipo 2 e do sobrepeso / obesidade é

multidisciplinar. A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes

mellitus depende da implementacdo concomitante das varias
modalidades de intervencdes: estratégias educacionais (educagdo em
saude, alimentacéo e atividade fisica), estratégias de automonitorizacéo e
estratégias farmacologicas. Tal objetivo ndo é alcancado através de
nenhuma medida terapéutica especifica isolada.

O sucesso no tratamento do DM2 e da obesidade é consequéncia / fruto
de abordagem multidisciplinar, ndo € resultado de uma Unica intervencéo,
seja ela farmacolbgica ou nao, é fruto da adeséo regular e continua do
paciente a todas as medidas terapéuticas propostas (plano alimentar,
pratica regular de atividade fisica, uso regular de terapia farmacologica

apropriada, associada ou ndo ainsulinoterapia).

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) estabelecido h& 23 anos; desde
entdo em tratamento farmacologico através de insulinoterapia intensiva com o
uso de insulina humana NPH e regular, além de dapagliflozina e outros
antidiabéticos orais. Consta que 0 paciente evoluiu sem alcancar controle
satisfatorio da doenca com o uso das insulinas e dos antidiabéticos orais,
apresentando complicacfes do pé diabético (osteomielite e amputacdes).

Foi entdo prescrito o uso continuo por tempo indeterminado de
semaglutida 0,5 Ul/semana no primeiro més, seguido de 1,0 Ul/semana para
controle clinico. Nao foi informado se o medicamento foi prescrito em uso
adjuvante ou em monoterapia substituta as alternativas de terapéutica

farmacoldgica regularmente disponiveis na rede publica.

Diabetes mellitus (DM) € um importante e crescente problema de

salude publica para todos os paises, independentemente do seu grau de
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desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendéncias atuais

persistirem, o nimero de pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera
superior a 628,6 milhdes, e que cerca de 79% desses casos vivem em paises
em desenvolvimento, nos quais espera-se ocorrer 0 maior aumento dos
casos de diabetes nas préximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos
casos existentes, séo informacdes importantes para o conhecimento da carga
gue o diabetes representa para o0s sistemas de saude. Portanto, torna-se

essencial a otimizac&o dos servicos e tecnologias a serem disponibilizados aos

portadores de diabetes mellitus, para direcionar de forma racional 0s recursos

a serem utilizados no contexto desta importante condicao clinica. O Tratamento

integral da populacdo diabética gera alto impacto no orcamento do sistema
publico de saude.

Diabetes mellitus € uma doenca de alta complexidade e multifatorial,
sendo caracterizada como um grupo heterogéneo de disturbios metabdlicos
gue apresentam em comum a hiperglicemia. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1)
e o diabetes mellitus tipo 2 (DM2) sdo doencas heterogéneas nas quais a
apresentacdo clinica e a progressdo da doenca podem variar
consideravelmente. O DM2 € o tipo mais comum, representa 90-95% de todos
os diabetes, e ocorre a partir da perda progressiva da massa e funcao das
células B pancreéaticas em conjunto com a resisténcia a insulina, devido a
complexo mecanismo de carater genético e ambiental. O risco de desenvolver
DM2 aumenta com a idade, obesidade e falta de atividade fisica.

“Pessoas com diabetes tipo 2 podem ter niveis de insulina que parecem
normais ou elevados, mas, a falha em normalizar a glicose no sangue reflete
um defeito relativo na secrec¢éo de insulina estimulada pela glicose. Assim, a
secrecdo de insulina é defeituosa nesses individuos € insuficiente para
compensar a resisténcia a insulina. A resisténcia a insulina pode melhorar
coma reducdo de peso, atividade fisica e/ou tratamento farmacologico da
hiperglicemia, mas, raramente é restaurada ao normal. Intervencdes recentes

com dieta e exercicios intensivos ou perda de peso cirargica levaram a
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remissdo do diabetes”.®

A abordagem do paciente com diabetes requer a adocédo de diversas
praticas desde o diagndstico até a integralidade do cuidado. “O tratamento do
diabetes consiste na terapia medicamentosa e n&o-medicamentosa. O
principal objetivo da terapia medicamentosa é de tentar normalizar os
parametros metabdlicos, como a glicemia, para reduzir o risco de complicacdes
a longo prazo”.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus depende

da implementacdo concomitante das varias modalidades de intervencdes:
estratégias educacionais (educacao em saude, alimentacao e atividade fisica),
estratégias de automonitorizacdo e estratégias farmacoldgicas. Tal objetivo
nao é alcancado através de nenhuma medida terapéutica especifica isolada.

O sucesso no tratamento do DM é consequéncia/fruto de abordagem
multidisciplinar, ndo € resultado de uma Unica intervencdo, seja ela
farmacoldgica ou néo, é fruto da adeséo regular e continua do paciente a todas
as medidas terapéuticas propostas (plano alimentar, pratica regular de
atividade fisica, uso regular de terapia farmacoldgica apropriada, associada ou
nao a insulinoterapia).

Aspectos fundamentais do tratamento do diabetes incluem a promocao
de comportamentos saudaveis, por meio de terapia nutricional médica,
atividade fisica e apoio psicolégico, bem como controle de peso e
aconselhamento sobre abuso de tabaco/substéancias, conforme necessario.
Isso geralmente € fornecido no contexto da educacdo e apoio ao
autogerenciamento do diabetes (DSMES).’

Programa de educacdo e suporte para autogerenciamento de diabetes

(DSMES). A DSMES é uma intervencao chave, tdo importante para o plano de
tratamento quanto a selecdo da farmacoterapia. E importante ressaltar que o
DSMES é adaptado ao contexto do individuo, que inclui suas crencas e
preferéncias.’

Evidéncias de alta qualidade mostraram consistentemente que 0

DSMES melhora significativamente o conhecimento, os niveis glicémicos e 0s
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resultados clinicos e psicologicos, reduz as internacdes hospitalares e a

mortalidade por todas as causas e é custo-efetivo. O DSMES é fornecido por

meio de programas educacionais estruturados fornecidos por especialistas
treinados em cuidados e educacédo em diabetes (denominados DCES nos EUA,;
doravante referidos como educadores em diabetes) que se concentram
particularmente no seguinte: comportamentos de estilo de vida (alimentacéo
saudavel, atividade fisica e controle de peso), comportamento de tomar
medicamentos, automonitoramento quando necessario, autoeficacia,
enfrentamento e resolucdo de problemas.’

Entre os pacientes com DM2 ha um largo espectro clinico de disfuncéo
das células B, indice de massa corporal e resisténcia a acdo da insulina
endogena, o que requer uma escolha cuidadosa das varias opcbes de
terapéuticas farmacoldgicas disponiveis, conforme a fase evolutiva da doenca,
e a presenca ou nao de complicacdes e comorbidades.

No DM2, ocorre perda progressiva da reserva secretoéria da célula 3, o
gue resulta em aumento progressivo da utilizacdo terapéutica de insulina
exdgena ao longo de sua histéria natural. Na fase evolutiva mais tardia da DM2,
em que ha tendéncia a insulinopenia, o paciente deve receber reposicdo de
insulina exégena.

Nessa fase, um agente oral sensibilizador combinado com insulinizacao
costuma reduzir as doses de insulina e auxiliar na melhora do controle
metabdlico. “Essa postura terapéutica de estimulo a insulinoterapia oportuna e
de prevencéo da inércia clinica por parte do médico € adotada e recomendada
pela Sociedade Brasileira de Diabetes — SBD”.

A necessidade de prescricdo de insulina, combinada ou ndo com
agentes anti-hiperglicemiantes, aumenta progressivamente a medida que se
prolonga o tempo de evolugcdo da doenca. Algumas vezes a introducdo de
insulina é protelada por muitos anos além do ponto em que sua indicagao ja
estaria estabelecida, seja por inércia terapéutica dos medicos, ou por aversao
ao ganho de peso e risco de hipoglicemia, ou a ndo aceitacdo pelo paciente.

O retardo na prescricédo de insulina, quando indicada, expde o paciente
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as complicacBes micro e macrovasculares decorrentes do mau controle
metabdlico a longo prazo. Com os anos de evolucdo do DM2, ocorre reducao
da secrecdo de insulina com falha na monoterapia e/ou combinacdo de
agentes orais com mecanismos de acao diferentes.

A escolha do(s) medicamento(s) deve levar em consideragao:
mecanismos de resisténcia a insulina; faléncia progressiva das células f,
estado geral e idade do paciente; obesidade; presenca de multiplos transtornos
metabdlicos; comorbidades presentes, complica¢cdes secundarias ao diabetes,
principalmente doenca renal cronica diabética e doenca cardiovascular;
valores das glicemias de jejum e pos-prandial, bem como HbAlc; eficacia do
medicamento; risco de hipoglicemia; possiveis interacdes com outros
medicamentos, reacdes adversas e contraindicagcdes; custo do medicamento;
preferéncia do paciente.

A assisténcia farmacéutica no SUS € estruturada em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. A forma de organizacdo e financiamento, os critérios de
acesso e 0 elenco de medicamentos disponiveis € especifico para cada um dos
Componentes. Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas
contempladas pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
estdo divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizacéo distintas.

O SUS possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da DM2, e disponibiliza através do componente basico e especializado de
assisténcia farmacéutica, alternativas farmacoldgicas protocolares eficazes para o
tratamento farmacoldgico de todas as fases evolutivas da diabetes mellitus tipo 2, em
conformidade com as diretrizes terapéuticas atuais.

Estdo disponiveis medicamentos antidiabéticos orais das classes das:
sulfonilureias (Glibenclamida 05 mg/comp. e Gliclazida 30 e 60 mg/comp.),
biguanidas (Cloridrato de Metformina 500 e 850 mg/comp.); mais recentemente
0 SUS incorporou e disponibiliza sob protocolo através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, representante da classe dos

medicamentos inibidores da SGLT2i (Dapagliflozina 10 mg/comp.).
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Além dos farmacos antidiabéticos orais, 0 sistema publico disponibiliza
também as insulinas convencionais (humana NPH e regular 100 Ul/ml), para o
tratamento farmacolégico do DM2.

A metformina, em monoterapia, € o tratamento de escolha inicial, mas
deve-se associar a outros anti-diabéticos no caso de falha ao atingir a meta
de HbAlc. O inicio da terapia medicamentosa com metformina recomendado
no PCDT esta de acordo com esta Diretriz e também com outras entidades
internacionais (American Diabetes Association, www.diabetes.org.br;
European Association for the Study of Diabetes, www.easd.org; International
Diabetes Federation www.idf.org_).2

Séo incluidos no PCDT do SUS para o tratamento da DM2, todos os
individuos com idade igual ou superior a 18 anos e com diagndstico
confirmado de DM2, com ou sem complicacbes microvasculares ou
macrovasculares.

O principal componente do acompanhamento do tratamento da
hiperglicemia no DM2 é a dosagem de HbA1c, com meta < 7%. Ao combinar
mais de um farmaco, deve-se levar em conta que a efetividade da adi¢do de
um novo anti-diabético oral determina uma reducédo de 0,5% a 1,5% de
HbA1lc para cada novo farmaco acrescentado.®

As diretrizes para 0 manejo farmacologico da Sociedade Brasileira de

Diabetes (SBD), ndo_inclui_a semaglutida, como opc¢do farmacologica

imprescindivel para o manejo da terapia antidiabética no DM2.°
https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-da-terapia-antidiabetica-no-dm2/?pdf=14625
Abaixo € apresentado o quadro com resumo das diretrizes atuais da

Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) para o tratamento do DM2,
considerando as metas de hemoglobina glicada (HbAlc), atualizadas em
fevereiro/2025.
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Fonte: Manejo da Terapia antidiabética no DM2 — Sociedade Brasileira de Diabetes.®

https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-da-terapia-antidiabetica-no-dm2/

Ha trés medicamentos registrados no Brasil, com o farmaco semaglutida:

Ozempic®, Rybelsus® e mais recentemente, o Wegovy®. O fabricante dos trés
medicamentos € a industria Novo Nordisk.

A Semaglutida ndo esta disponivel no SUS e/ou na saude suplementar
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em nenhuma de suas apresentacdes para tratamento farmacologico da

obesidade e/ou da DM2. A semaglutida é classificada como um agonista do
receptor do peptideo semelhante ao glucagon 1 humano (glucagon-like
peptide-1 / GLP-1) com 94% de homologia sequencial com o GLP-1 humano.
O GLP-1 é um horménio fisiol6gico regulador do apetite e da ingestao de
calorias, e o receptor do GLP-1 esta presente em varias areas do cerebro
envolvidas na regulacéo do apetite. Tem efeitos combinados ndo apenas sobre
0 peso corporal, mas também sobre o metabolismo da glicose e outras
comorbidades relacionadas ao peso.

A empresa Novo Nordisk® possui registro da semaglutida em trés
versdes: primeira versao para o produto € o Ozempic®, segunda versao para
o produto é o Rybelsus® e terceira versao para o produto € o Wegovy®.

Em 2018 foi obtida a primeira aprovacéo na Anvisa na versao Ozempic®
(solucdo injetavel de semaglutida 1,34 mg/mL em sistema de aplicacéo
preenchido, multidose e descartavel), para administracao subcutanea uma vez
por semana, a qualquer momento do dia, acompanhado ou n&o de refeicao. O
Ozempic® possui indicacdo de bula para o tratamento adjuvante a dieta e
exercicios fisicos para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes
mellitus tipo 2 (DM2). Devido aos resultados observados sobre a perda de
peso, 0 Ozempic® passou a ser utilizado de forma “off label” para o tratamento
farmacoldgico da obesidade.

A segunda versédo, o Rybelsus® é a apresentacdo da semaglutida em
comprimidos de 3, 7 e 14 mg para administracéo oral. Conforme registro na
ANVISA publicado no diario oficial em 26/10/2020, o Rybelsus® (semaglutida)
€ indicado para o tratamento de adultos com diabetes mellitus tipo 2
inadequadamente controlado, para melhora do controle glicémico, como
adjuvante a dieta e exercicio, podendo ser usado em monoterapia, quando a
metformina €& considerada inadequada devido a intolerancia ou
contraindicacdes; e em associagdo com outros medicamentos para 0
tratamento do diabetes.

A segunda verséo € o Wegovy® (solucéo injetavel de semaglutida 0,25
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mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg e 2,4 mg), possui meia-vida prolongada de
aproximadamente 1 semana, tornando-a adequada para a administracéo
subcutanea uma vez por semana, foi registrado em 2023.

O Wegovy® (semaglutida) € indicado como um adjuvante a uma dieta
hipocalorica e aumento do exercicio fisico compativel com a condicao de saude
do paciente, para auxiliar no controle crénico de peso (perda e manutencéo de
peso) em adultos com indice de Massa Corporal (IMC) inicial de:

* > 30 kg/m2 (obesidade), ou

« 2 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), hipertensao, dislipidemia, apneia obstrutiva do sono
ou doenca cardiovascular.

E em adolescentes com idade = 12 anos com:

* Obesidade*, e

* peso corporal acima de 60 kg. O tratamento com Wegovy® pode ser
descontinuado e reavaliado caso o adolescente ndo tenha reduzido o IMC em

pelo menos 5% apés 12 semanas na dose de 2,4 mg ou na dose maxima

tolerada.
Idade (anos) IMC (kg/m2) no percentil 95
Masculino Feminino
12 24,2 25,2
12,5 24,7 25,7
13 25,1 26,3
13,5 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 26,4 27,7
15 26,8 28,1
15,5 27,2 28,5
16 27,5 28,9
16,5 27,9 29,3
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

Tabela 1: Pontos de corte do IMC para obesidade (= percentil 95) por sexo e idade
para pacientes pediatricos com 12 anos ou mais (critério CDC).
A dose de manutencdo de Wegovy® uma vez por semana € alcancada

comecando com uma dose de 0,25 mg. Para reduzir a probabilidade de
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sintomas gastrointestinais, a dose deve ser aumentada ao longo de um periodo

de 16 semanas para uma dose de manutenc¢ao de 2,4 mg uma vez por semana.
Em caso de sintomas gastrointestinais significativos, considere adiar o
aumento da dose até que os sintomas tenham melhorado. Doses semanais
superiores a 2,4 mg nao sédo recomendadas. A titulacado gradual da dose pode
ajudar a mitigar esses efeitos adversos. Os agonistas dos receptores (ARs) do
peptideo 1 semelhante ao glucagon (GLP-1) foram associados a um risco
aumentado de pancreatite e doenca da vesicula biliar.

Os agonistas do GLP-1 potencializam a secrecédo de insulina mediada
por glicose, estimulam a secrecdo de insulina pelas células beta, suprimem
liberacdo de glucagon pelas células alfas pancreéaticas e retardo do
esvaziamento gastrico. Desta forma, eles diminuem a longo prazo a
hemoglobina glicada (HbA1C) entre 0,4% e 1,7% segundo estudos. O GLP-1
também produzem saciedade, diminuicdo do apetite e ingestdo alimentar e
atuam no sistema nervoso central, 0 que leva a uma perda de peso entre 0,9
e 5,3 kg. Eles também tém um efeito cardiovascular atribuido aos efeitos
pleiotropicos extra pancreaticos do GLP-1 no sistema cardiovascular e ao
impacto favoravel em outros fatores de risco cardiovascular ndo glicémicos,
como peso, pressao arterial e lipidios.

Considerando o uso da semaglutida para o tratamento farmacolégico da
obesidade, o Conselho Federal de Farmacia (CFF) publicou recentemente
informacdes referentes a estudos sobre a interrup¢céo do uso da semaglutida,
informando que diversos estudos indicam que os quilos perdidos retornam
rapidamente apo6s a suspensdo do medicamento. Destacando que a reversao
rapida do peso também esta associada a uma regressdo nos indicadores de
saude cardiometabdlica.*?

O Conselho Federal de Farmacia publicou em fevereiro/2023 um alerta
sobre: “Em marco de 2013, estudo publicado na revista
americana Diabetes relatou a ocorréncia de formacdes celulares anormais,
além de lesdes pré-cancerosas, no pancreas de oito pessoas que utilizavam

esta classe de medicamentos. Desta forma, a agéncia regulatoria americana
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(FDA) publicou alerta de seguranca indicando possivel associa¢ado entre o uso
dos analogos de GLP-1 e o aumento do risco de pancreatite e neoplasia
pancredtica. Tanto a agéncia europeia de medicamentos (EMA) quanto a FDA
reavaliaram os novos dados e concluiram que, embora existam limitacées no
referido estudo, o mecanismo de acado desses medicamentos e O
desconhecimento desses efeitos a longo prazo, ndo permitem excluir essa
associagdo”. !

As diretrizes atuais da SBD trazem alerta sobre os efeitos adversos
associados ao uso da semaglutida: nauseas, vomitos, diarreia, relatos de
tumores de células C de tireoide em ratos, relatos de pancreatite sem relacéo

causal definida, reacdes no sitio de aplicacéo.®

https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-da-terapia-antidiabetica-no-dm2/

O sucesso com o tratamento da DM2 e do sobrepeso / obesidade,
depende de abordagem multidisciplinar, e principalmente da adesao regular a
longo prazo a terapéutica ndo farmacologica (mudanca de habitos a longo
prazo). O controle da DM2 e do sobrepeso / obesidade, n&o se resolve com o

uso temporario de nenhum farmaco. Assim como outras doencas crénicas, 0

DM?2 e a obesidade requerem adesdo continua ao tratamento (farmacol6qgico

e ndo farmacoldgico) para a manutencao de resultados satisfatorios a longo

prazo.
Considerando a documentacdo apresentada, nao foram identificados

elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico
da semaglutida em monoterapia ou adjunto em substituicdo as alternativas
farmacoldgicas regularmente disponiveis na rede publica, para o tratamento
farmacolégico do paciente.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questdo clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condicdo. Para tanto, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliagdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusdo “favoravel’” ou “desfavoravel”’ diz

respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
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em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar,
levando em consideracao as opcdes disponiveis.

A afirmacgéo de imprescindibilidade ou n&o de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliacdo completa individualizada
contextualizada. Caso 0 juizo entender necessaria uma avaliacdo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de
realizacao de pericia médica.

|V — REFERENCIAS:
1) RENAME 2024.
2) Relatério de Recomendacéo, CONITEC, novembro de 2022. Dapagliflozina

para pacientes com diabete melito tipo 2 (DM2) com necessidade de segunda
intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver doenga cardiovascular
(DCV) ou com DCYV ja estabelecida e idade entre 40-64 anos.

3) Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2 (DM2).

4) Relatorio de Recomendacdo N° 802. Brasilia, DF | Marco de 2023.
Dapagliflozina para pacientes com diabete melito tipo 2 (DM2) com
necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para
desenvolver doenca cardiovascular (DCV) ou com DCV j4 estabelecida e idade
entre 40-64 anos.

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/20230405_Relatorio_820 dapagliflozina_final.pdf

5) Portaria SECTICS/MS N° 9, de 4 de abril de 2023: Torna publica a deciséo
de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Sautde - SUS, a dapagliflozina
para o tratamento de diabete melito tipo 2 (DM2) em pacientes com
necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para
desenvolver doenca cardiovascular (DCV) ou com DCV ja estabelecida e idade
entre 40-64 anos, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

6) Classificacdo e diagndstico de diabetes: padrdes de atendimento em
diabetes — 2023. Diabetes Care 2023;46 (Suplemento_1):S19-S40.

https://doi.org/10.2337/dc23-S002
15/16

Nota Técnica N°: 7451/2025 NATJUS-TIMG


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230405_Relatorio_820_dapagliflozina_final.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230405_Relatorio_820_dapagliflozina_final.pdf
https://doi.org/10.2337/dc23-S002

# NatJus

Estadual

7) Summary of Revisions: Standards of Care in Diabetes 2023. Diabetes Care
2023;46 (Suppl. 1):S5-S9 | https://doi.org/10.2337/dc23-SREV

Relatorio de Consenso. 28 de setembro de 2022. Manejo da hiperglicemia no
diabetes tipo 2. Um relatério de consenso da American Diabetes Association
(ADA) e da European Association for the Study of Diabetes (EASD).
https://doi.org/10.2337/dci22-0034
https://diabetesjournals.org/care/article/45/11/2753/14767 1/Management-of-
Hyperglycemia-in-Type-2-Diabetes

8) Tratamento do DM2 no SUS.
https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-do-dm2-no-sus/

9) Manejo da Terapia antidiabética no DM2. DOI: 10.29327/5412848.2024-7
https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-da-terapia-antidiabetica-no-
dm2/?pdf=14625

10) Conselho Federal de Farmacia. Estudo indica que, ao parar de tomar
Ozempic®, os quilos perdidos retornam rapidamente.
https://site.cff.org.br/noticia/Noticias-gerais/19/06/2024/estudo-indica-que-ao-
parar-de-tomar-ozempic-o0s-quilos-perdidos-retornam-rapidamente

11) Semaglutida em pauta. Quais s&o os riscos do uso indiscriminado e como
age no corpo? Conselho Federal de Farmacia (CFF). 07 de fevereiro de 2023.

https://site.cff.org.br/noticia/noticias-do-cff/07/02/2023/semaglutida-em-pauta

12) Ozempic® (semaglutida 1 mg) bula profissional.
https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/www-novonordisk-
br/Bulas/2020-05-13/0zempic%203%20mL_1.0mg_Bula%Z20Profissional.pdf

V — DATA:
16/05/2025 NATJUS — TIMG

16/16

Nota Técnica N°: 7451/2025 NATJUS-TIMG


https://doi.org/10.2337/dc23-SREV
https://doi.org/10.2337/dci22-0034
https://diabetesjournals.org/care/article/45/11/2753/147671/Management-of-Hyperglycemia-in-Type-2-Diabetes
https://diabetesjournals.org/care/article/45/11/2753/147671/Management-of-Hyperglycemia-in-Type-2-Diabetes
https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-do-dm2-no-sus/
https://doi.org/10.29327/5412848.2024-7
https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-da-terapia-antidiabetica-no-dm2/?pdf=14625
https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-da-terapia-antidiabetica-no-dm2/?pdf=14625
https://site.cff.org.br/noticia/Noticias-gerais/19/06/2024/estudo-indica-que-ao-parar-de-tomar-ozempic-os-quilos-perdidos-retornam-rapidamente
https://site.cff.org.br/noticia/Noticias-gerais/19/06/2024/estudo-indica-que-ao-parar-de-tomar-ozempic-os-quilos-perdidos-retornam-rapidamente
https://site.cff.org.br/noticia/noticias-do-cff/07/02/2023/semaglutida-em-pauta
https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/www-novonordisk-br/Bulas/2020-05-13/Ozempic%203%20mL_1.0mg_Bula%20Profissional.pdf
https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/www-novonordisk-br/Bulas/2020-05-13/Ozempic%203%20mL_1.0mg_Bula%20Profissional.pdf

