Nota Técnica 99477

Data de conclusao: 07/10/2022 13:43:01

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Gramado/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 99477

CID: 120.0 - Angina instavel
Diagnéstico: Angina instavel
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: SEMAGLUTIDA

Via de administracao: SC

Pagina 1 de 5



Posologia: 1,34 mg/ml Aplicar 1x por semana

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SEMAGLUTIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: como alternativas o
SUS disponibiliza tratamento das doencas de base e fatores de risco (tais como a dislipidemia)
e antiagregantes plaquetarios, como o acido acetilsalicilico; betabloqueadores também séo
disponibilizados para prevencao secundaria de evento cardiovascular isquémico.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SEMAGLUTIDA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SEMAGLUTIDA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SEMAGLUTIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A semaglutida € um agonista do
receptor Glucagon-like peptide 1 (GLP-1) de longa acdo com modificacbes estruturais para
reduzir a depuracgéo renal e diminuir a degradacéo, resultando em meia-vida mais longa e que
permite aplicacdo uma vez por semana subcutédnea. Afeta o controle da glicose através de
diferentes mecanismos, incluindo aumento da secrecdo de insulina dependente da glicose,
reducado da velocidade de esvaziamento gastrico e reducao do glucagon péds-prandial (5). A
medicacao foi desenvolvida para o tratamento do diabetes mellitus (DM) e esta aprovada para
o controle do DM insuficientemente controlado em tratamento adjuvante a dieta e exercicio.
Ha escassa evidéncia sobre o impacto da semaglutida na reducédo da taxa de evento
cardiovascular: um ensaio clinico foi desenhado com vistas a avaliar se a semaglutida era ndo
inferior a placebo em termos de taxa de evento cardiovascular; neste estudo, 6,6% dos
pacientes em uso de semaglutida apresentaram qualquer evento cardiovascular (definido como
morte de causa cardiovascular, infarto ou acidente vascular encefalico), em comparagdo com
8,9% no grupo placebo, confirmando-se neste estudo a nao-inferioridade da semaglutida em
relacdo ao placebo. Ressalta-se que este foi um estudo de ndo inferioridade em pacientes
diabéticos (6).

Todos os estudos publicados até o momento avaliando doenca cardiovascular como desfecho
tratam de contextos distintos dos da parte autora, visto que tratam de pacientes portadores de
DM tipo 2. Os estudos envolvendo pacientes nao diabéticos tratam de desfechos distintos,
como perda de peso (7, 8).

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, no momento de criagéo desta nota e com os
dados da prescricao juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando os custos de
um ano de uso.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade para a condicdo em tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: SEMAGLUTIDA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de medicacdo aprovada para condicéo distinta da que acomete a parte
autora, com objetivo também distinto: a semaglutida foi aprovada para o controle do diabetes
mellitus em pacientes acometidos pela condicéo.

N&o ha evidéncias sobre o impacto da semaglutida em desfechos relacionados a doenca
cardiovascular em pacientes nao diabéticos.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Trata-se de paciente com diagnéstico de angina pectoris e historia de
doenca arterial coronariana. Ha relato de uso prévio de sinvastatina "com efeitos colaterais
limitantes e sem resposta terapéutica" e uso prévio de dapaglifozina e ezetimibe sem resposta
terapéutica (Evento 1, LAUDQO7, Pagina 1). Em laudos anexos, ha niveis de hemoglobina
glicada dentro da normalidade (5,3%), bem como de glicemia de jejum (93mg/dL); portanto, o
caso em tela ndo apresenta diabetes mellitus. Ha laudo de angioplastia coronariana em
coronaria direita, que apresentava oclusao. Ha também descri¢do cirirgica de revascularizagao
miocardica de coronaria descendente anterior. Nesse contexto, pleiteia uso de evolocumabe e
semaglutida. Esta nota versara sobre 0 uso de semaglutida na doenca arterial coronariana.

A doenca arterial coronariana (DAC), ou cardiopatia isquémica, se caracteriza por obstrugao
nas artérias coronarias por placas de aterosclerose (1). Atualmente, é a principal causa de
Obitos no Brasil e no mundo (2). Suas principais manifestagcbes clinicas sdo a angina (que
tipicamente se manifesta com dor no peito aos esforcos fisicos) e o infarto agudo do miocardio
(IAM) (1.2).

O tratamento da cardiopatia isquémica envolve manter habitos de vida saudaveis, o uso de
medicamentos antiplaquetarios, medicamentos destinados ao controle do colesterol,
hipertensao, diabetes e outros fatores de risco e, em alguns casos, especialmente quando ha
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IAM, procedimentos de revascularizacdao miocardica através de angioplastia de artérias
coronarias com implante de stent ou cirurgia de revascularizacdo miocardica com pontes de
mamaria e safena (2,3). Além disso, a angina pode ser tratada com os medicamentos
antianginosos como betabloqueadores, nitratos e inibidores dos canais de calcio (4).
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