TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6253/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1 Solicitante:_
1.2. Processo n2 5000258-74.2026.4.03.6116
1.3. Data da Resposta: 07/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 06/12/1967 — 58 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Assis/SP

2.4. Historico da doenca: Obesidade, Diabetes e Hipertensao. CIDs E66 e 110

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. A¢Oes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. A¢Oes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Ages de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

CONTINUO 1 DOSE
POR SEMANA.

Existe
. Principio Registro na Disponivel " . - " . . Genérico
Medicamento Ao ANVISA no SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento -
Similar?
Diabetes Mellitus tipo 2:
CBAF: Metformina, Glibenclamida, Gliclazida 80 mg, Insulina humana NPH, Insulina humana
regular.
CEAF: Gliclazida liberagdo prolongada (30 mg, 60 mg), Dapagliflozina, Insulina analoga de agdo
rapida, Insulina andloga de agdo prolongada.
Hipertensdo arterial sistémica;
TIRZEPATIDA 15MG 06 CBAF: Atenolol (comprimidos de 50 mg e 100 mg); Besilato de anlodipino (comprimidos de 5
- mg e 10 mg); Captopril (comprimidos de 25 mg); Carvedilol (comprimidos de 3,125 mg, 6,25 X
CA Ao TIRZEPATIDA 1126002020055 NAO NAS

mg, 12,5 mg e 25 mg); Cloridrato de hidralazina (comprimidos de 25 mg e 50 mg); Cloridrato de
propranolol (comprimidos de 10 mg e 40 mg); Espironolactona (comprimidos de 25 mg e 100
mg); Furosemida (comprimidos de 40 mg e solucdo injetavel de 10 mg/mL); Hidroclorotiazida
(comprimidos de 12,5 mg e 25 mg); Losartana potdssica (comprimidos de 50 mg); Maleato de
enalapril (comprimidos de 5 mg, 10 mg e 20 mg); Metildopa (comprimidos de 250 mg);
Nifedipino (capsulas ou comprimidos de 10 mg); Succinato de metoprolol (comprimidos de
liberagdo prolongada de 25 mg, 50 mg e 100 mg); Tartarato de metoprolol (comprimidos de
100 mg).

CEAF: Cloridrato de verapamil (comprimidos de 80 mg e 120 mg; solugdo injetavel de 2,5
mg/mL); Mesilato de doxazosina (comprimidos de 2 mg e 4 mg).

Medicamento

Marca Comercial de menor preco

Prego vigente

Laboratério Apresentacdo Tabela CMED - PMVG

TIRZEPATIDA 15MG

MOUNJARO

15 MG/ML SOL INJ SCCT 2 SER
ELILILLY DO BRASIL LTDA PREENC VD TRANS X 0,5 ML +2 RS 924,42
CAN APLIC
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4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC: NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

O medicamento tirzepatida é indicado para:

e Diabetes mellitus tipo 2: como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o
controle glicémico de adultos (com 18 anos ou mais) com diabetes mellitus tipo 2;

e Controle crénico do peso: como adjuvante a dieta de baixa caloria e aumento de
atividade fisica para controle cronico do peso, incluindo perda de peso e
manutenc¢3o do peso, em adultos com indice de Massa Corpdrea (IMC):

1. Maior ou igual a 30 kg/m2 (obesidade) ou;

2. Maior ou igual a 27 kg/m2 (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma
condicdo de comorbidade relacionada ao peso (por exemplo, hipertensao,
dislipidemia, apneia obstrutiva do sono, doenga cardiovascular, pré-
diabetes ou diabetes mellitus tipo 2).

e Apneia obstrutiva do sono: o tratamento de apneia obstrutiva do sono moderada
a grave em adultos (com 18 anos ou mais) com obesidade.

A tirzepatida é um agonista duplo dos receptores GIP (polipeptideo insulinotrépico
dependente de glicose) e GLP-1 (peptideo semelhante ao glucagon-1), representando uma
nova classe terapéutica. No diabetes tipo 2, demonstrou eficicia superior comparada a
placebo, semaglutida 1,0 mg semanal, insulina degludeca e insulina glargina (Davies et al,
2022).

Nos estudos SURPASS (1, 2, 3, 4 e 5), a tirzepatida produziu redugdes de HbAlc de 1,87%
a 2,59% dependendo da dose (5, 10 ou 15 mg semanais). Entre 87-92% dos participantes
atingiram HbA1c <7,0%, e 31-52% alcangaram normoglicemia (HbAlc <5,7%) sem aumento
de hipoglicemia clinicamente significativa (Rosenstock et al, 2021; De Block et al, 2023;
Garvey et al, 2023; Nadolsky et al, 2025).

Além do controle glicémico, a tirzepatida promoveu perda ponderal dose-dependente de
7,0 a 12,9 kg nos estudos em diabetes tipo 2, com 67-78% dos participantes perdendo >5%
do peso corporal (Rosenstock et al, 2021; Kelly et al, 2024).

Seguranca cardiovascular: Analises pré-especificadas demonstraram que a tirzepatida ndo
aumentou o risco de eventos cardiovasculares adversos maiores (MACE) comparada aos
controles. O estudo SURPASS-CVOT estd em andamento para avaliar desfechos
cardiovasculares de longo prazo (Davies et al, 2022; Nadolsky et al, 2025).
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A tirzepatida possui evidéncia de alta qualidade proveniente de multiplos ensaios clinicos
randomizados de fase 3 (SURPASS 1-5 para diabetes tipo 2 e SURMOUNT 1-4 para
obesidade). Uma metanalise de Karagiannis et al (2022) incluindo 6.609 participantes
confirmou superioridade dose-dependente sobre placebo, agonistas GLP-1 e insulina basal
tanto para controle glicEmico quanto para reducdo de peso.

As diretrizes da American Diabetes Association/European Association for the Study of
Diabetes (2022) reconhecem a tirzepatida como opgdo terapéutica eficaz para diabetes
tipo 2, com evidéncia de superioridade sobre outros agonistas GLP-1 de longa agdo (Davies
et al, 2022).

A American Association of Clinical Endocrinology (2025) classifica a tirzepatida como
medicacdo de segunda geragdo para obesidade, recomendando seu uso baseado em
evidéncias robustas dos estudos SURMOUNT (Nadolsky et al, 2025).

A tirzepatida apresentou perfil de seguranga consistente com a classe dos agonistas GLP-1.
Os eventos adversos mais frequentes foram gastrointestinais leves a moderados e
transitdrios, incluindo ndusea (12-18%), diarreia (12-14%) e vOmitos (2-6%). O risco de
hipoglicemia foi baixo quando usado sem insulina ou secretagogos de insulina (Rosenstock
et al, 2021; France & Syed, 2024).

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

Embora a tirzepatida possua registro sanitario para tratamento do diabetes mellitus tipo 2
e para controle cronico do peso em individuos com obesidade ou sobrepeso associado a
comorbidades, a documentagdo apresentada ndao contém informagdes essenciais para
afericdo da adequagdo da indicac¢do, tais como peso corporal, indice de massa corpdrea

(IMC), hemoglobina glicada, perfil glicEmico ou metas terapéuticas nao atingidas.
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Observa-se que a rede publica disponibiliza alternativas terapéuticas para o diabetes
mellitus tipo 2, incluindo metformina, gliclazida, dapagliflozina e diferentes tipos de
insulina, além do acompanhamento multiprofissional e das intervengGes nao

farmacoldgicas recomendadas pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Consta dos autos apenas referéncia genérica ao uso prévio de metformina e insulina, sem
descricao das doses utilizadas, tempo de tratamento, adesao terapéutica, resposta clinica
obtida ou motivos da eventual interrupcdo. Também nao ha informagado sobre utilizagdo,
contraindicacdo ou falha terapéutica das demais alternativas farmacoldgicas
disponibilizadas pelo SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, incluindo gliclazida
e dapagliflozina.

Da mesma forma, embora existam diversas op¢des farmacoldgicas disponibilizadas pelo
SUS para o tratamento da hipertensdao arterial sistémica, ndo foram apresentados
elementos que permitam avaliar o tratamento atualmente empregado, o grau de controle
pressorico ou eventual refratariedade terapéutica. Ressalte-se que a tirzepatida ndo possui
indicacdo especifica para o tratamento da hipertensao arterial sistémica, razdo pela qual a
mera presenga dessa comorbidade ndo constitui fundamento suficiente, por si sé, para

justificar o fornecimento do medicamento pleiteado

Adicionalmente, a auséncia de informagGes objetivas sobre o controle metabdlico e o
estado nutricional do autor impede a avaliagdo da gravidade do quadro clinico e da efetiva
necessidade da tecnologia pleiteada.

Dessa forma, ndo se verificam elementos técnico-cientificos que demonstrem a
imprescindibilidade da tirzepatida ou a excepcionalidade de seu fornecimento em
detrimento das alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, motivo pelo qual este
NAT-Jus manifesta-se de forma desfavoravel a demanda.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme defini¢cdao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de fun¢ao

( X)NAO
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8. OUTRAS INFORMACOES — CONCEITOS
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade

institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da popula¢do, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
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da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconOmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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