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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
CAMARA/VARA: 12 Unidade Jurisdicional da Fazenda Publica
COMARCA: Belo Horizonte
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2024.0004930
IDADE: 62 anos Sexo: feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): E66, 110, (024 - diabetes mellitus na gravidez).
O CID 024 nao corresponde a “pré-diabetes”.
PEDIDO DA ACAO: Ozempic® (Semaglutida 1 mg)
FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo de terapéutica farmacoldgica
especifica adjuvante no tratamento da obesidade grau lll.
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

O medicamento Semaglutida (Ozempic®) 1 mg ndo se encontra listado em

nenhuma das Rela¢des de Medicamentos supra, de modo que nao é possivel
precisar a quem cabe a responsabilidade de fornecimento. Por tal motivo,
antes de conceder a tutela pretendida, entendo por bem, fazer a oitiva do
NATJUS.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de obesidade grau lll (IMC 42,8), hipertensao arterial sistémica,
Sindrome da Apneia, Hipopneia Obstrutiva do Sono (SAHOS), e “pré-
diabetes”.

Consta que foi prescrito o uso de semaglutida 1 mg, injetavel uma vez/
semana, por tempo indeterminado, devido ao insucesso frente as tentativas
anteriormente adotadas: dietoterapia associada ao uso de orlistate, cloridrato
de fluoxetina (esse ultimo, uso off label). Foi contra indicado o uso off label de
topiramato devido a litiase urinaria, e da sibutramina e bupropiona (esse
ultimo uso off label) devido a hipertensao arterial sistémica.

Consta que a paciente ndo quer aderir a proposta de tratamento

cirargico (cirurgia bariatrica). Nao foi esclarecido quais os motivos das falhas
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terapéuticas com os tratamentos prévios. Nao foram apresentados os
resultados dos valores da glicemia da paciente, da funcao renal e evidéncias
da litiase urinaria.

O panorama mundial e brasileiro de doencas crénicas nao
transmissiveis tem se revelado como um novo desafio para a saude publica e
suplementar. A obesidade destaca-se por ser simultaneamente uma doenca e
um fator de risco para outras doengas deste grupo, como a hipertenséo e o
diabetes, igualmente com taxas de prevaléncia em elevagao no Pais.

A obesidade nas trés ultimas décadas, caracterizou-se como um
evento de proporcdes globais e de prevaléncia crescente. No Brasil, o
sobrepeso e a obesidade vém aumentando em todas as faixas etarias e em
ambos o0s sexos, em todos os niveis de renda, sendo a velocidade de
crescimento mais expressiva na populacdo com menor rendimento familiar.

“O Brasil esta entre os paises com maior prevaléncia de inatividade
fisica do mundo. Os dados do Vigitel de 2019 apontaram que 44,8% da
populacdo com 18 anos residentes nas capitais brasileiras ndo atendem ao
minimo de atividade fisica recomendado pela OMS, sendo que as mulheres
(562,2%) e os idosos (69,1%) apresentam as maiores prevaléncias de
inatividade fisica”.

A crescente prevaléncia vem sendo atribuida a diversos processos
biopsicossociais, em que o “ambiente” (politico, econémico, social, cultural), e
nao apenas o individuo e suas escolhas, assume um lugar estratégico na
analise do problema e nas propostas de intervengdes.

A obesidade é uma doenca crénica complexa multifatorial e recidivante,
tem como fatores determinantes ambientais mais fortes a diminuicdo dos
niveis de atividade fisica e o aumento da ingestdo caldrica. A etiologia
complexa e multifatorial da obesidade, resulta da interacdo de genes,
ambiente, estilos de vida e fatores emocionais. A obesidade comum, tem
heranga poligénica. O ambiente moderno é um potente estimulo para a
obesidade. O efeito do ambiente no ganho de peso de individuos

geneticamente susceptiveis ja foi bastante estudado.
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A obesidade compromete a qualidade e reduz a expectativa de vida do
individuo. Durante a avaliacdo de um paciente que apresente sobrepeso ou
obesidade, é fundamental avaliar as causas que levaram ao excesso de peso,
bem como investigar possiveis morbidades associadas.

Para diagnosticar a obesidade, recomenda-se a medigdo do IMC e a
avaliacao clinica das complicacdes relacionadas ao peso. Pacientes com
sobrepeso ou obesidade devem ser rastreados para pré-diabetes, diabetes
mellitus tipo 2 (DM2), dislipidemia, hipertensao, sindrome metabdlica, doenca
cardiovascular, doenga hepatica gordurosa ndo crdnica, osteoartrite e
depressédo mental. Esses pacientes também devem ser avaliados para apneia
obstrutiva do sono, asma e doenca reativa das vias aéreas e doenca do
refluxo gastroesofagico.

O tratamento da obesidade € complexo e multidisciplinar. Toda
proposta terapéutica deve ser individualizada e deve ser mantida para evitar a

recuperacao do peso ao longo do tempo. N&o existe nenhum tratamento

farmacoldgico, ou mesmo cirurgico em longo prazo que ndo envolva mudanca

de estilo de vida.

Em linhas gerais, o tratamento farmacologico € adjuvante das terapias
dirigidas com foco na modificacdo dos habitos de vida, dieta e atividade fisica.
Sua eficacia e manutencdo devem ser reavaliadas periodicamente
considerando-se 0s riscos e o0s beneficios. Existem, atualmente, alguns
medicamentos aprovados na Anvisa para tratamento farmacoldgico da
obesidade no Brasil: sibutramina, orlistate, liraglutida, semaglutida.
Recentemente, a associagcdo de naltrexona e bupropiona também obteve
registro na Anvisa para o tratamento da obesidade.

Recentemente o Ministério da Saude aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o Tratamento do Sobrepeso e da Obesidade em
Adultos. A CONITEC avaliou o uso dos medicamentos orlistate e sibutramina
no tratamento de sobrepeso e obesidade, os quais receberam recomendacéao
contraria a incorporacdo no SUS, sob a argumentacdo de que apresentaram

perfil de eventos adversos com risco considerado moderado a grave. Embora
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nao tenham custo unitario elevado, quando se considera a prevaléncia das
condicbes (sobrepeso e obesidade), seu uso resultaria em impacto
orgcamentario elevado ao SUS para obtengao de beneficios modestos.

O protocolo existente no SUS ndo prevé nenhum farmaco, como op¢éo

para o tratamento farmacoldqgico do sobrepeso e da obesidade. Atualmente na

rede publica, para o tratamento do sobrepeso e da obesidade no escopo da
atencdo basica, sao incentivadas acdes de vigilancia alimentar e nutricional,
promoc¢ao de habitos de vida saudaveis, além do encaminhamento para a alta
complexidade, com oferta de realizagdo de procedimentos cirurgicos quando
indicados.

As mudancas de estilo de vida e as técnicas cognitivo-comportamentais
sdo fundamentais e o tratamento farmacoldégico ndo deve ser usado como
tratamento na auséncia de outras medidas n&o farmacoldgicas. A escolha do
tratamento deve basear-se na gravidade do problema e na presenca de
complicagdes associadas.

Considera-se sucesso no tratamento da obesidade a habilidade de
atingir e manter uma perda de peso clinicamente util, que resulte em efeitos
benéficos sobre doencas associadas, como diabetes tipo 2, hipertenséo e
dislipidemia. Uma perda de peso de 5% mantida é um critério minimo de
sucesso, pois leva a melhora das doengas associadas. O sucesso em longo
prazo depende de constante vigilancia na adequag¢do do nivel de atividade
fisica e de controle da ingestdo de alimento, além de outros fatores, como
apoio social, familiar e automonitorizagdo. A obesidade é uma doenca crénica
que tende a recorrer apos a perda de peso e pessoas obesas devem ter
contato em longo prazo com profissionais de saude com experiéncia no seu
tratamento.3)

A medida de massa corporal mais tradicional € o peso isolado ou peso
ajustado para a altura. Mais recentemente, tem-se notado que a distribui¢do
de gordura € mais preditiva de saude. A combinagdo de massa corporal e
distribuicdo de gordura €, provavelmente, a melhor op¢édo para preencher a

necessidade de avaliagcdo clinica. Deve-se notar, a principio, que ndo ha
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avaliacdo perfeita para sobrepeso e obesidade, que pode variar de acordo
com fatores étnicos e genéticos. )

Na populacdo brasileira, tem-se utilizado a tabela proposta pela OMS
para classificagdo de sobrepeso e obesidade (Tabela 4) e seu uso apresenta
as mesmas limitacbes constatadas na literatura. Apresenta, no entanto,
semelhante correlagdo com as comorbidades. Portanto, o ideal ¢ que o IMC
sefa usado em conjunto com outros métodos de determinagcdo de gordura
corporal. A combinagdo de IMC com medidas da distribuicdo de gordura
pode ajudar a resolver alguns problemas do uso do IMC isolado. s

O ponto de corte para adultos baseia-se na associa¢cdo entre IMC e
doencas crénicas ou mortalidade. A classificacdo adaptada pela Organizagéao
Mundial da Saude (OMS), apresentada na Tabela 4, baseia-se em padrées
internacionais desenvolvidos para pessoas adultas descendentes de
europeus.(s)

Convenciona-se chamar de sobrepeso o IMC de 25 a 29,9 kg/m? e
obesidade o IMC maior ou igual a 30 kg/m? e de excesso de peso o IMC
maior ou igual a 25 kg/m? (incluindo a obesidade). Os pontos de corte de <16
kg/m2 (baixo peso grave), 16,0-16,9 (baixo peso moderado), 17,0-18,4 (baixo
peso leve) também fazem parte da classificagdo internacional, mas ndo estao

detalhados na Tabela 4.@3)

IMC (KG/M?) Classificacao Obesidade Grau Risco de Doenca
<18,5 Magro ou baixo peso 0 Normal ou elevado
18,5—-24,9 |Normal ou eutréfico 0 Normal
25-29,9 Sobrepeso ou pré-obeso 0 Pouco elevado
30-34,9 Obesidade I Elevado
35-39,9 Obesidade II Muito elevado
> 40 Obesidade grave 11 Muitissimo elevado
Fonte: OMS

Até o momento ndo constam na RENAME/2022, farmacos com
indicagao/registro em bula para o tratamento da obesidade na rede publica.
As diretrizes atuais recomendam que em adultos com obesidade ou

sobrepeso com complicacbes relacionadas ao peso, que tiveram uma
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resposta inadequada as intervencdes de estilo de vida, a AGA recomenda a
adicdo de agentes farmacoldgicos as intervencbes de estilo de vida em
detrimento das intervengdes continuas de estilo de vida isoladamente.
Observando que a perda de peso corporal total relatada nos estudos
realizados, variou de 3,0% a 10,8%, dependendo do agente farmacoldgico
utilizado.

Individuos com sobrepeso ou obesidade devem ser avaliados quanto a
fatores psicolégicos ou psiquiatricos que podem interferir no sucesso e na
adesdo ao tratamento. Sabe-se que sobrepeso ou obesidade estdo
associados a repercussbes na saude mental, embora a natureza desta
associacao ainda nao tenha sido totalmente elucidada. Estudos mostram que
0 “excesso de peso” esta associado a chances significativamente mais altas
de sintomas depressivos e suicidio. Mudangas no peso, associadas a
depressao, sdo um fendbmeno complexo e podem ser influenciadas por
fatores especificos da doenga, como alteragdes no apetite, na atividade fisica
ou uso de medicamentos antidepressivos.

Aconselha-se também cautela ao considerar um farmaco adjuvante em
pacientes com certos transtornos alimentares. Eles ndao devem ser usados
em pacientes com bulimia nervosa ativa. Pacientes com transtorno da
compulsdo alimentar periddica devem ser monitorados de perto quanto a
descompensacao dos comportamentos de compulsdo alimentar.

Os agentes antiobesidade geralmente precisam ser usados
cronicamente, e a escolha do medicamento ou intervencido deve ser baseada
no perfil clinico e nas necessidades do paciente, incluindo, mas nao se
limitando a comorbidades, preferéncias do paciente, custos e acesso a
terapia.

Quando indicado o uso adjuvante de um farmaco, a medicacao deve
ser mantida em pacientes que respondem bem ao tratamento e perdem pelo
menos 5% do seu peso corporal apés 3 meses. No entanto, se o farmaco
adicionado se revelar ineficaz ou o paciente apresentar significativos efeitos

colaterais, a medicacdo deve ser interrompida e outros medicamentos ou
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estratégias terapéuticas devem ser adotadas.

A semaglutida € um agonista do receptor do peptideo semelhante ao
glucagon 1 humano (glucagon-like peptide-1 / GLP-1), produzido em
Saccharomyces cerevisiae, por tecnologia de DNA recombinante, seguida por
purificacdo de proteina. Cada sistema de aplicacdo subcutanea multi-dose
descartavel contém 1,5 mL e libera doses de 0,25 mg e 0,5 mg. A
semaglutida no nome comercial de Ozempic® possui registro na ANVISA
para o tratamento do Diabetes Mellitus. O registro para tratamento da
obesidade é na apresentagdo comercial Wegovy® (canetqa de semaglutida
2,4 mg), ambos do mesmo fabricante, Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil
LTDA. A aprovacao foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de
02/01/2023.

Os analogos do GLP-1, nomeadamente, exenatida, liraglutida,
dulaglutida, lixisenatida, albiglutida e semaglutida, induzem a secrecdo de
insulina e inibem a secreg¢ao de glucagon e a gliconeogénese. Portanto, sua
eficacia depende de funcéo pancreatica preservada.

A semaglutida foi originalmente aprovada para o tratamento do DM2.
Apresenta beneficios glicorreguladores e cardioprotecdo em populagdes
selecionadas (para individuos com excesso de adiposidade e doenca
cardiovascular, mas sem DM2). A semaglutida constitui-se em opc¢éo para
abordagem farmacoldgica no tratamento da obesidade. Ela ajuda a induzir e
sustentar a perda de peso em pacientes com obesidade. Sua eficacia é
comparavel a outros agentes disponiveis no mercado, porém, nos estudos
realizados foi observada grande variabilidade na resposta, com resultados de
perda de peso potencialmente inferiores em pessoas com DM?2.

A semaglutida pode retardar o esvaziamento gastrico com efeitos
adversos de nausea e vOmito. A titulagdo 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 doencga da vesicula biliar.

A semaglutida é contraindicada em pacientes com histéria pessoal ou
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familiar de cancer medular de tireoide ou sindrome de neoplasia enddcrina
multipla tipo 2, com base em estudos em animais. Estudos adicionais s&o
necessarios para determinar sua eficacia a longo prazo e perfil de seguranca.

E importante ressaltar, que a indicacdo do uso especifico do farmaco
requerido € tida como adjuvante, tendo em vista que o tratamento da
obesidade € multidisciplinar e envolve abordagens farmacoldgicas, € nao
farmacolégicas. A eficacia de qualquer farmaco utilizado no tratamento
farmacolégico da obesidade depende da adesdo concomitante a uma
abordagem multidisciplinar a longo prazo.

A terapia de estilo de vida que inclui um plano alimentar saudavel,

atividade fisica e intervencdo comportamental € a base do tratamento da

obesidade. Os dados sobre a relacdo custo/eficacia da farmacoterapia
antiobesidade sao limitados.

A rede publica de saude nao oferece nenhuma opcao de farmaco com
registro em bula para abordagem farmacoldgica adjuvante no tratamento
multidisciplinar da obesidade. O tratamento da obesidade passa por varias
etapas. E uma abordagem multiprofissional, necessitando do
acompanhamento de nutricionista, psicologo, fisioterapeuta, educador fisico,
além de médico. Utilizar apenas uma medicagao para atingir perda de peso
nao é adequado, pois ndo promove as mudancas de comportamento
necessarias para que o tratamento seja de fato efetivo.

A pratica de exercicios fisicos € uma abordagem recomendada para o
manejo da obesidade. De acordo com a OMS, a inatividade fisica € um dos
fatores de risco associado a grande maioria das mortes por doencas
cronicas. A pratica de exercicios fisicos promove beneficios importantes na
prevencao e tratamento da doenca coronariana, da hipertensao arterial, da
sindrome metabdlica, das doengas musculoesqueléticas, das doencas
respiratérias e da depressdo. Ademais, contribui significativamente para
melhoria na capacidade funcional, bem-estar e qualidade de vida.

A atividade fisica regular, iniciada durante a fase de perda de peso e

mantida durante a fase de estabilizagdo de peso, a manutencdo da
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alimentacdo adequada e saudavel e suporte psicolégico sdo as principais
ferramentas para perda e manutencao de peso a longo prazo.

Considerando os elementos técnicos apresentados, ndo € possivel

identificar e afirmar que a requerente tenha sido submetida a terapia
multidisciplinar efetiva, com boa adesdo as medidas basilares importantes
para redugdo de peso como dieta, atividades fisicas regulares,
acompanhamento nutricional e de saude mental.

No caso em tela, ndo foram identificados elementos técnicos que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso adjuvante especifico da
semaglutida, como fator modificador da resposta ao manejo n&o cirurgico da

obesidade da paciente.
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