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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6254/2026 - 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: 01/08/2026
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 17/10/1994 — 31 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Assis/SP

2.4. Histérico da doenga: Obesidade, Diabetes e Hipertensdo. CIDs E66 e 110

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndao 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. Acbes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

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

3. Agdes 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 cirargicos;

4. Ac¢des de responsabilidade civil, no que estdao 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

TIRZEPATIDA 15MG

MOUNJARO

ELI LILLY DO BRASIL LTDA

15 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC

VD TRANS X 0,5 ML + 2 CAN APLIC R> 22842

= : o o Existe
. e . - . , Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o L.
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? fi A Genérico ou
inanciamento —_—
Similar?
Abordagem multidisciplinar (suporte psicoldgico e
MOUNIJARO TIRZEPATIDA 1126002020020 NAO nutricionista, atividade fisica), cirurgia bariatrica para NAO
casos especificos.
Prego vigente
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratério Apresentag¢do Tabela CMED -
PMVG

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 07/2026.
4.3. Recomendac¢des da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (X )NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Obesidade:

A obesidade é uma condicdo crénica multifatorial que engloba diferentes dimensdes:
bioldgica, social, cultural, comportamental, de saude publica e politica. O desenvolvimento
da obesidade decorre de interagdes entre o perfil genético de maior risco, fatores sociais e
ambientais, por exemplo, inatividade fisica, ingesta caldrica excessiva, ambiente
intrauterino, uso de medicamentos obesogénicos e status socioeconémico. Sono
insuficiente, disruptores enddcrinos e microbiota intestinal também podem estar
associados a génese da obesidade.

A obesidade compromete a qualidade e reduz a expectativa de vida do individuo. Além
disso, elaimpacta a sociedade com aumento dos gastos diretos em saude, bem como dos
custos indiretos, associados a perda de produtividade.

Tratamento:

O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcangar uma série de objetivos
globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o tratamento do
sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminui¢do da gordura
corporal, preservando ao maximo a massa magra; promog¢ao da manutengdo de perda de
peso; impedimento de ganho de peso futuro; educac¢do alimentar e nutricional que vise a
perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducdo de
fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertensdo arterial,
dislipidemia, pré-diabete ou diabete melito); resultar em melhorias de outras
comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neopldsico, etc.); recuperag¢ao da
autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida.

E preciso atentar que o tratamento da obesidade n3o tem como objetivo atingir um
IMC correspondente a eutrofia. O critério para perda de peso bem-sucedida é a
manuteng¢do de uma perda ponderal igual ou superior a 10% do peso inicial apds 1 ano.
Este percentual ja ¢é suficiente para melhorias significativas nos parametros
cardiovasculares e metabdlicos. No entanto, é extremamente dificil manter essa perda de
peso a longo prazo. Redugdes de peso entre 5% a 10% do peso habitual podem nao resultar
em mudancgas de classificacdo quanto ao estado nutricional do individuo, ou seja, ele
continuard com sobrepeso ou obesidade. Embora modestos, esses limiares de reducao de
peso podem resultar em melhorias significativas na reducdo de fatores de risco para
doengas cronicas, como diminuigdo dos niveis pressoricos, glicEmicos e de triglicérides.
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O paciente com obesidade se beneficia de acompanhamento interprofissional
longitudinal. Caso este acompanhamento ndo leve a perda de peso adequada, pode-se
considerar a realiza¢do de cirurgia baridtrica.

A cirurgia bariatrica deve ser indicada, exclusivamente, para pacientes com: indice
de massa corpérea acima de 50 kg/m?, independente de acompanhamento
interprofissional prévio; indice de massa corpérea acima de 40 kg/m? com
acompanhamento interprofissional prévio por 2 anos; indice de massa corpdrea acima de
35 kg/m? com comorbidades com acompanhamento interprofissional por 2 anos.
Destacados, estes pontos, a terapia farmacolégica nao é disponivel no SUS até o presente
momento.

Tratamento farmacoldégico:

O uso dos medicamentos orlistate e sibutramina no tratamento de sobrepeso e
obesidade foi avaliadode acordo com a metodologia de avaliagdo de tecnologias em satde,
adotada pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e
receberam recomendagao contrdria a incorporagdao no SUS. De acordo com o PCDT para
tratamento de sobrepeso e obesidade publicado em 11/2020 pela CONITEC, “o uso de
medicamentos no tratamento de sobrepeso e obesidade ndo estda recomendado, dada a
sua baixa eficacia/ efetividade na perda e manutencdo da perda de peso e o alto risco de
eventos adversos.”

Dentre os resultados dessa analise, na meta-andlise que comparou o medicamento a
sibutramina ao placebo em pacientes obesos, observou-se que o tratamento ativo em
doses variadas (10, 15 ou 20 mg) resultou em perdas de peso clinicamente n3o significantes
(diferenga média = -3,32kg; IC 95%: -5,03; -1,61). A mesma tendéncia foi observada em
meta-analise que comparou o medicamento orlistate a placebo em pacientes com
sobrepeso ou obesidade, em que a diferenga média de peso foi ainda inferior, de -2,68 kg
(IC 95%: 3,01-2,35).

Ambos os medicamentos, orlistate e sibutramina, apresentaram perfil de eventos
adversos com risco considerado moderado a grave. O uso de sibutramina pode resultar em
elevacOes de pressao arterial e eventos cardiacos como fibrilacdo atrial e taquicardia,
ansiedade, ndusea, boa seca, insdnia, entre outros. Ja o orlistate pode causarincontinéncia
fecal, flatuléncia com perdas oleosas, dor e desconforto abdominal, ansiedade, fadiga,
entre outros. Ademais, embora nao tenham custo unitdrio elevado, quando se considera a
prevaléncia das condicdes, seu uso resultaria em impacto orcamentdrio elevado ao SUS
para obtencdo de beneficios modestos. Assim, por meio das Portarias SCTIE n? 14 e 15,
publicadas em 24 de abril de 2020, foi publicada a decisdo de ndo incorporar os
medicamentos no SUS
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Tratamento ndo farmacoldgico:

Reducgbes de peso corporal apds dieta ou pratica de exercicio fisico resultaram em
melhorias em diferentes dominios de qualidade de vida em individuos com sobrepeso ou
obesidade. A atividade fisica regular, iniciada durante a fase de perda de peso e mantida
durante a fase de estabilizacdo de peso, a manutencdo da alimentacdo adequada e
saudavel e suporte psicoldgico sao as principais ferramentas para perda e manutengao de
peso a longo prazo. Intervengdes para mudancgas no estilo de vida, com intervalos semanais
nos primeiros seis meses, mostram-se altamente eficazes na redugdo do peso. E
importante destacar que a definigdo do plano terapéutico deve ser individualizada,
considerando as necessidades e preferéncias da pessoa com sobrepeso ou obesidade,
incluindo-a em todas as fases do processo e decisdes.

Os principais tratamentos ndo farmacoldgicos se baseiam na alimentacgao, atividades
fisicas, suporte psicolégicos e em praticas integrativas e complementares em saude.

Segundo a Diretriz Brasileira de Obesidade da ABESO (de 2016), 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 doengas associadas, como
diabetes tipo 2, hipertensao e dislipidemia. Uma perda de peso de 5% mantida é um critério
minimo de sucesso, pois leva a melhora das doengas associadas. Uma meta inicial de perda
de 5% a 10% do peso inicial em 6 meses é factivel.

O sucesso em longo prazo depende de constante vigilancia na adequag¢ao do nivel de
atividade fisica e de controle da ingestdo de alimento, além de outros fatores, como apoio
social, familiar e automonitorizacao.

Sobre a Tirzepatida (Mounjaro®)
a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Medicamentos usados no diabetes.

Indicagoes

MOUNIJARO é indicado como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle
glicémico de adultos com diabetes mellitus tipo 2.

MOUNIJARO é indicado como adjuvante a dieta de baixa caloria e aumento de atividade
fisica para controle crénico do peso, incluindo perda de peso e manutencdo do peso, em
adultos com indice de Massa Corpérea (IMC): - Maior ou igual a 30 kg/m2 (obesidade) ou -
Maior ou igual a 27 kg/m2 (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma condi¢do de
comorbidade relacionada ao peso (por exemplo, hipertensdo, dislipidemia, apneia
obstrutiva do sono, doenga cardiovascular, pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2).

c. Informagdes sobre o medicamento
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A tirzepatida é um agonista duplo do recetor do GIP e do GLP-1, de acao prolongada.
Ambos os recetores estdo presentes nas células pancreaticas endécrinas a e B, no cérebro,
no corac¢do, na vasculatura, nas células imunitarias (leucdcitos), nos intestinos e nos rins.
Os recetores GIP também estdo presentes nos adipdcitos. A tirzepatida é altamente
seletiva para os recetores do GIP e GLP-1 humanos. A tirzepatida aumenta a sensibilidade
das células B pancreaticas a glicose. Melhora a primeira e a segunda fases de secrecao da
insulina dependente da glicose, aumenta a sensibilidade a insulina, reduz as concentragdes
de glucagon em jejum e pds-prandiais de uma forma dependente da glicose, atrasa o
esvaziamento gastrico, o que pode lentificar a absor¢ao da glicose apds a refei¢ao e pode
levar a um efeito benéfico na glicemia pds-prandial.

A seguranca e eficacia da tirzepatida foram avaliadas em cinco estudos globais
aleatorizados, controlados, de fase 3 (SURPASS 1-5) que avaliaram o controle glicémico
como objetivo primario. Os estudos envolveram 6263 doentes com diabetes tipo 2 tratados
(4199 tratados com tirzepatida). Os objetivos secunddarios incluiram peso corporal, glicemia
em jejum e propor¢dao de doentes que atingiram o objetivo da HbAlc. Todos os cinco
estudos de fase 3 avaliaram a tirzepatida 5 mg, 10 mg e 15 mg. Todos os doentes tratados
com tirzepatida comegaram com 2,5 mg durante 4 semanas. Posteriormente, a dose de
tirzepatida foi aumentada em 2,5 mg de 4 em 4 semanas até atingirem a dose atribuida.
Em todos os estudos, o tratamento com tirzepatida demonstrou redugdes sustentadas,
estatisticamente significativas e clinicamente relevantes da HbAlc em relagdo aos valores
iniciais como objetivo primario, em compara¢do com o tratamento com placebo ou com
controle ativo (semaglutida, insulina degludeca e insulina glargina) durante um periodo de
até 1 ano. Em um dos estudos, estes efeitos foram mantidos até 2 anos. Também foram
demonstradas redugdes, estatisticamente significativas e clinicamente relevantes do peso
corporal em relagdo aos valores iniciais.

A indicagdo terapéutica para o controle cronico de peso esta baseada nos resultados
de dois estudos clinicos internacionais, randomizados, duplo cegos, controlados por
placebo em pacientes com obesidade e sobrepeso com ou sem diabetes. Os estudos
SURMOUNT-1 e SURMOUNT-2 apresentaram resultados consistentes a favor de
tirzepatida, tanto nos desfechos coprimdrios como nos desfechos secunddrios. Em
SURMOUNT-1, a variacdo de peso para o grupo tirzepatida (5mg-15mg) esteve entre 15 e
20,9% da randomizacdo até a semana 72 comparado a uma variacdo de peso de apenas
3,1% para o grupo placebo. Em SURMOUNT-2, a varia¢ao de peso para o grupo tirzepatida
(10mg-15mg) as perdas, na semana 72, estiveram entre 13,4 e 15,7% da linha de base para
o grupo tirzepatida e 3,3% para o grupo placebo.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomendou a tirzepatida
para tratar diabetes tipo 2 juntamente com dieta e exercicios em adultos quando ela ndao
é suficientemente controlada e como uma opg¢do para o controle do sobrepeso e da
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obesidade, juntamente com uma dieta hipocaldrica e aumento da atividade fisica em
adultos, de acordo com critérios especificos.

Assim, apesar de o medicamento tirzepatida demonstrar ser promissor em casos
especificos e refratdrios, novos estudos sao necessarios para comprovar a sua eficacia,
seguranca e custo efetividade para o sistema publico de satude brasileiro em longo prazo.

d. Alternativas terapéuticas

Para obesidade ou sobrepeso, até o momento, ndo ha alternativas medicamentosas
no SUS.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Perda ponderal e prevencao das complica¢des associadas ao excesso de peso.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

O paciente apresenta obesidade grau, condicdo associada a elevado risco de
mortalidade, incapacidade funcional e multiplas complicacdbes metabdlicas e
cardiovasculares.

Nesses casos, as diretrizes nacionais e internacionais recomendam uma abordagem
intensiva, que compreende intervengdes no estilo de vida, farmacoterapia para obesidade
e avaliacdo para cirurgia bariatrica, desde que sejam preenchidos os critérios clinicos
estabelecidos. Além disso, nessa populagdo, a cirurgia bariatrica é reconhecida pelas
principais diretrizes nacionais e internacionais como o tratamento mais eficaz para
obteng¢do de perda ponderal sustentada, melhora ou remissao de comorbidades e redugao
da mortalidade.

O tratamento da obesidade envolve diversas etapas e requer abordagem
multiprofissional, com participacao de nutricionista, psicélogo, fisioterapeuta, educador
fisico e médico. E fundamental estabelecer uma estratégia integrada para aumentar as
chances de sucesso terapéutico e de alcance das metas propostas. A utilizagao isolada de
um medicamento para promover perda de peso ndo é suficiente, pois ndo induz as
mudan¢as comportamentais necessdrias para a manutenc¢ao dos resultados e para a
efetividade do tratamento em longo prazo.
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As diretrizes para o tratamento da obesidade ressaltam que a abordagem nao
farmacoloégica constitui a base do tratamento, sendo essencial para a redugao do peso
corporal, o controle das comorbidades e a manutencao dos resultados obtidos. No ambito
do Sistema Unico de Salde, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas vigente n3o
recomenda, até o momento, a incorporacdo de medicamentos para o tratamento da
obesidade, em razdo das avaliagdes realizadas quanto a relagdo entre eficacia, efetividade,
seguranca e custo-efetividade.

Diante do exposto, este NATJUS manifesta-se desfavoravelmente ao seu
fornecimento pelo Sistema Unico de Satde, sob o ponto de vista estritamente técnico-
cientifico, uma vez que o medicamento ndo integra as politicas publicas de assisténcia
farmacéutica para o tratamento da obesidade nem foi incorporado ao SUS para essa
indicacdo. Ressalta-se que, para pacientes com obesidade extrema, a cirurgia baridtrica
permanece como a intervencdao de maior efetividade em longo prazo, devendo o
tratamento ser conduzido por equipe multiprofissional em servigo especializado.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungao

(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 acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um ¢6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdaode evidéncias cientificas sobre a avaliagao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 - Rela¢cdao 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 populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico 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
atengdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdao brasileira na
Atencdo Primariaa Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes 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
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢ées de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo 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
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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 estao 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 estao 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 Resolugdo n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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