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para o tratamento de paciente com obesidade grau Il e lll, sem diabetes, com idade a
partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
23/10/2024 para semaglutida (Wegovy®):

e Adultos

E indicado como um adjuvante a uma dieta hipocaldrica e aumento da atividade fisica para controle
de peso, incluindo perda e manutencdo 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), hipertensao, dislipidemia, apneia obstrutiva do sono ou doenca cardiovascular.

o Adolescentes (> 12 anos)

E indicado como um adjuvante a uma dieta hipocaldrica e aumento da atividade fisica para controle
de peso em adolescentes com idade > 12 anos com obesidade* e peso corporal acima de 60 kg.
O tratamento pode ser descontinuado e reavaliado caso o adolescente nao tenha reduzido o IMC
em pelo menos 5% apos 12 semanas na dose de 2,4 mg ou na dose maxima tolerada.

*Qbesidade (IMC > percentil 95) conforme definido nos graficos de crescimento de IMC especificos para sexo e idade.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:

Tratamento de pacientes com obesidade grau Il e Il (IMC > 35 kg/m2), sem diabetes, com idade
a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida (infarto do miocardio ou acidente
vascular cerebral prévios ou doenca arterial periférica sintomatica).

Recomendacao final da Conitec:

Comité de Medicamentos da Conitec recomendou a ndo incorporacdo da semaglutida para o
tratamento de pacientes com obesidade grau Il e Il (IMC > 35 kg/m2), sem diabetes, com idade
a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida (infarto do miocardio ou acidente
vascular cerebral prévios ou doenca arterial periférica sintomatica).

Decisao final:

PORTARIA SECTICS/MS N¢ 65, DE 15 DE SETEMBRO DE 2025: Torna publica a decisao de ndo
incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, a semaglutida para o tratamento de
pacientes com obesidade graus Il e Ill, sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e com doenca
cardiovascular estabelecida.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporagao

de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.
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O que é a obesidade?

A obesidade é uma condicao cronica complexa, caraterizada pelo acumulo de gordura,
que pode contribuir significativamente para o desenvolvimento de outras doencas crdnicas,
tais como diabetes tipo 2, doencas cardiovasculares, hipertensao arterial, acidente vascular
cerebral, disturbios do sistema reprodutivo,
doenca renal, acumulo de acido urico e
inflamacao nas articulacdes, asma disturbios do
sono e diferentes tipos de cancer. Além disso,
pode afetar negativamente a qualidade de vida,
interferindo na mobilidade e nas relagcdes sociais.

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade
em Adultos, publicado pelo Ministério da Saude
em 2020, a obesidade pode ser classificada
em trés graus de acordo com o indice de Massa

Corporal (IMC), medida que considera a relacdo
entre o peso e a altura do individuo e auxilia na definicdo de risco de desenvolvimento de
doencas: a) obesidade grau | (IMC entre 30 e 34,9 kg/m2 e risco elevado de doenca); b)
obesidade grau Il (IMC 35 a 39,9 kg/m2 e risco muito elevado de doenca); e c) obesidade grau
[l ( IMC igual ou superior a 40 kg/m2 e risco muitissimo elevado de doenca).

Segundo a Organizacao Mundial da Saude (OMS), em 2022, uma em cada oito pessoas no
mundo vivia com obesidade, totalizando cerca de 890 milhdes de adultos. Em 2035, estima-
se que a condicao de saude afetara 2 bilhdes de adultos, adolescentes e criancas. No Brasil,
de acordo com dados do Sistema de Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doencas
Crénicas por Inquérito Telefénico (VIGITEL), entre 2006 e 2023, registrou-se frequéncia de
sobrepeso de 55,4% e de obesidade de 24,3% na populacao brasileira. A projecdo para 2030 € a
de ocorrerem 29,6% casos de obesidade e 38,5% de sobrepeso no pais. Quanto a mortalidade,
em 2021, ocorreram 4.561 obitos associados ao agravo, 0 que representou um acréscimo de
44,9% nas mortes pela mesma causa computadas em 2019.

De acordo com o PCDT de Sobrepeso e Obesidade em Adultos, o diagndstico da obesidade é
frequentemente baseado na estimativa do IMC para avaliar o estado nutricional do individuo.
Contudo, deve envolver outros aspectos clinicos e exames complementares, tais como a
medicao da circunferéncia abdominal e a avaliacao do percentual de gordura corporal para
classificacao de risco dos pacientes.
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Como os pacientes com obesidade sdo tratados no SUS?

No PCDT de Sobrepeso e Obesidade em Adultos, ndo ha terapia medicamentosa recomendada
para o tratamento da obesidade. A abordagem preconizada baseia-se em medidas nao
farmacologicas, tais como atividade fisica, controle da alimentacao, atendimento psicologico
e/ou Praticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS), cujo objetivo € a reducdo do
peso corporal e dos riscos associados ao sobrepeso e a obesidade.

Alem disso, a cirurgia bariatrica pode ser indicada para individuos que atendam aos seguintes
critérios: a) IMC maior ou igual a 50 kg/m?; b) IMC maior ou igual a 40 kg/m? com ou sem
comorbidades, que nao obtiveram sucesso com tratamentos clinicos por pelo menos dois anos;
c) IMC maior ou igual 35 kg/m? com comorbidades (a exemplo de alto risco cardiovascular,
diabetes mellitus, hipertensao, transtorno respiratorio durante o sono ou doencas articulares),
que também nao alcancaram sucesso com tratamentos clinicos por no minimo dois anos.
Em jovens entre 16 e 18 anos, o tratamento cirurgico pode ser considerado se o escore do
IMC para a idade for superior a +4. Porém, o procedimento so deve ser realizado apos a
consolidacao das estruturas 0sseas, o que ocorre quando o crescimento completo € atingido.

Medicamento analisado: semaglutida

A Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA solicitou a Conitec a avaliagcdo da semaglutida
para tratamento de pacientes com obesidade grau Il e Il (IMC maior ou igual a 35 kg/m2), sem
diabetes, com idade a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida (infarto do
miocardio ou acidente vascular cerebral prévios ou doenca arterial periférica sintomatica).

A semaglutida estimula a producao de insulina e a diminuigao de glucagon, hormonio
produzido no pancreas envolvido na regulacao do acucar no sangue. O medicamento
também atua na perda de peso devido a sua capacidade de induzir saciedade e reduzir o
apetite. A tecnologia possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com
indicacdo para tratamento adicional a uma dieta com restricdo de calorias e exercicio fisico
aumentado para controle de peso, incluindo perda e manutencao de peso, em adultos com
obesidade e sobrepeso na presenca de pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso,
por exemplo, pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2, hipertensao, alto nivel de gordura no
sangue, transtorno respiratorio durante o sono ou doenca cardiovascular.

De acordo com a analise das evidéncias clinicas, quando comparada ao placebo, a semaglutida
mostrou-se mais eficaz na reducao dos niveis de gordura no sangue, da pressao arterial e de
peso em adultos com 45 anos ou mais, com sobrepeso ou obesidade e doenca cardiovascular
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estabelecida, sem diagnostico de diabetes mellitus. Quanto a seguranca, 0s pacientes
tratados com semaglutida apresentaram uma menor ocorréncia de eventos adversos graves,
especialmente cardiacos. Contudo, foiregistrada entre eles uma maior taxa de descontinuidade
de uso do medicamento avaliado devido a eventos adversos gastrointestinais. A certeza das
evidéncias foi considerada moderada para todos os desfechos.

Na avaliacao econbmica apresentada pelo demandante, a relacdo entre os custos e os
resultados da tecnologia por ano de vida ajustado com qualidade foi estimada em RS 34 mil.
Ja os custos da incorporacao da semaglutida para o SUS, em cinco anos, foram avaliados em
RS 3,4 bilhdes a RS 3,9 bilhdes. No entanto, na analise critica, com a mudanca do tempo de
tratamento, o valor da relacdo entre os custos e os beneficios do medicamento por ano de
vida ajustado com qualidade foi estabelecido em RS 300 mil e os custos da sua incorporacéo
no SUS foram estimados entre RS 6,5 bilhdes e RS 7 bilhdes em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 17/2025 foi aberta durante o periodo de 10/3/2025 a 19/3/2025 e houve
147 inscritos. A representante informou que tem 49 anos, reside em Sao Bernardo do Campo
(SP) e convive com a obesidade desde a infancia. Sequndo ela, sua familia tem predisposicao a
obesidade e historico de diabetes e de doencas cardiovasculares com ocorréncia de infarto e
acidente vascular cerebral nos grupos familiares materno e paterno, respectivamente.

A participante relatou tratar a obesidade desde crianca, destacando ter feito uso de anfetaminas
entre 12 e 20 anos de idade, que era o tratamento disponivel a época. Em 2021, aos 25 anos
e com 170 kg, fez a cirurgia bariatrica pelo SUS apods esperar cinco anos na fila. Depois da
cirurgia, conseguiu reduzir peso para 98 kg, adquirindo-o novamente durante a pandemia de
Covid-19.

Assim, ela contou que, em 2022, procurou atendimento endocrinolégico e comecou a utilizar
a semaglutida, fazendo uso do medicamento por seis meses entre 2022 e 2023. Neste periodo,
perdeu 7 kg em um més e percebeu maior sensacao de saciedade e controle da compulsao
alimentar. Ela descreveu a prisao de ventre como evento adverso da semaglutida, destacando
gue se estabilizou ao longo do tempo e nao afetou significativamente as funcdes intestinais.
Segundo a representante, a interrupcdo do tratamento ocorreu devido ao alto custo do
medicamento, que passou a comprometer o orcamento domeéstico. Com a descontinuidade
do uso da tecnologia, afirmou ter readquirido o peso anterior, 0 que gerou problemas como
dificuldade para andar e realizar atividade fisica.

Além disso, ela mencionou que retomou o tratamento para obesidade com uso de liraglutida
em 2024, perdeu 7kg por més e apresentou diarreia como evento adverso quando aumentou
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a dosagem. Segundo ela, o alto custo do medicamento configurou-se como um obstaculo a
continuidade do seu uso regular.

Com a interrupcao do uso da semaglutida e da liraglutida, ela citou piora das manifestagcdes
clinicas, como o aumento de peso, que gera limitacdes fisicas e a impede de desenvolver
atividade fisica e compromete a sua mobilidade. Informou que atualmente estd com 145 kg
e faz acompanhamento psiquiatrico para tratar a ansiedade e a compulsao alimentar. Ela
ressaltou ainda que a potencializacdo da fome e o acumulo de calorias sdo caracteristicas da
obesidade e ndo se trata de gula ou auséncia de forca de vontade do individuo.

Ao ser questionada sobre ter readquirido o peso apos a interrup¢cao do uso da semaglutida,
respondeu que apresentou aumento de peso apos quatro meses da suspensao do tratamento.
Por fim, ao ser perguntada sobre a diminuicao do efeito do medicamento sobre a perda de
peso a longo prazo, a representante disse que, no seu caso, os resultados positivos como a
diminuicdo do apetite e a sensagcao de saciedade se mantiveram durante os seis meses de uso
da tecnologia avaliada.

O video da 1402 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, da semaglutida para o
tratamento para o tratamento da obesidade graus Il e Ill, sem diabetes, com idade a partir de
45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida. Esse tema foi discutido durante a 1402
Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 7, 8 e 9 de maio de 2025. Na ocasiao, o
Comité de Medicamentos considerou o elevado custo do beneficio extra obtido com o uso
do medicamento, os altos custos financeiros para o sistema de saude e a incerteza acerca do
tempo de uso da semaglutida.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Realizou algum tratamento com outros medicamentos anteriormente? Se sim, qual ou
o[SEIY

Qual foi a dosagem utilizada no inicio do tratamento com semaglutida?

Houve melhora de qualidade de vida com o uso da semaglutida? Em caso positivo,
quais foram as mudancas observadas?

Houve melhora nos indices glicémicos, de colesterol ou de pressao arterial? Se sim, em
qual/quais deles?

Teve eventos adversos gastrointestinais durante o uso da semaglutida?

Caso nao use mais a semaglutida, ha quanto tempo interrompeu o uso? Houve ganho
de peso com a interrupgao?
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O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 47, durante 20 dias, no periodo de 9/6/2025
a 30/6/2025.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 1.199 contribuicdes validas e a maioria dos respondentes manifestou-se
favoravelmente a incorporacao do medicamento avaliado. Nas opinides, foram destacadas
a efetividade no controle da obesidade, a seguranca, a dificuldade de acesso devido ao alto
custo, a inexisténcia de alternativas farmacologicas no SUS, a gravidade e a prevaléncia da
condicdo de saude, a potencial reducao de gastos em saude e a melhora da qualidade de
vida dos pacientes. No que se refere aos efeitos positivos e facilidades, foram acrescentados
a inibicdo de apetite, 0 aumento da saciedade e a comodidade posoldgica. Como efeitos
negativos, foram citadas a dificuldade de acesso e de continuidade do tratamento devido ao
alto custo e a ocorréncia de eventos adversos, mormente, gastrointestinais. Sobre a experiéncia
com outras tecnologias para o tratamento da condi¢ao de saude, houve alusao a perda de
€ aos eventos adversos graves — a exemplo de irritabilidade, insdnia e hipertenséao — como
resultados negativos.

Na consulta publica, ndao foram adicionadas novas evidéncias cientificas. Quanto as
contribuicdes recebidas sobre estudos econémicos, o demandante apresentou nova proposta
de preco com desconto de 30% sobre o preco de fabrica e restricao da populacdo-alvo. Na
nova avaliagcao dos custos da incorporacao da tecnologia no SUS, estimou-se um impacto
acumulado, em cinco anos, de RS 2.616.076.271 e de RS 4.643.650.301 para pacientes com
obesidade grau ll e lll, sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular
estabelecida; e de RS 869.875.372 e de RS 1.544.063.464 para pacientes com obesidade grau
Il e Ill, sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e pos-infarto, considerando tratamento
de dois anos e tratamento continuo, respectivamente. Desse modo, os resultados da consulta
publica nao alteraram o entendimento do Comité e a recomendacao inicial da Conitec foi
mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 252 Reuniado Extraordinaria da Conitec foi realizada no dia 20 de agosto de 2025. Na ocasiao, o
Comité de Medicamentos recomendou a ndo incorporagao da semaglutida para o tratamento
de pacientes com obesidade grau Il e lll (IMC > 35 kg/m2), sem diabetes, com idade a partir
de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida. O Comité considerou elevado o valor
dos custos adicionais por beneficio ganho, as incertezas de tempo de uso da tecnologia e a
necessidade de implementacao de acdes integradas no cuidado do paciente com obesidade,
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visto que as evidéncias indicam a associacdo do manejo farmacologico da obesidade em
ambito populacional a outras estratégias complementares.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribui¢cdes
legais, decidiu pela ndo incorporacdo, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), da
semaglutida para o tratamento de pacientes com obesidade grau Il e lll, sem diabetes, com
idade a partir de 45 anos e com doencga cardiovascular estabelecida.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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