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Este protocolo estadual e o PCDT do Ministério da Saude, se existir, devem
ser considerados como referéncia diagndstica e terapéutica pelos
profissionais de saude, em Goids, para o atendimento de pessoas com o
transtorno de saude supracitado.

1 METODOS UTILIZADOS

Para o desenvolvimento desta diretriz sobre obesidade em criangas e adolescentes,
adaptada ao contexto brasileiro, foi utilizado o sistema ADAPTE. Este método sistematico e transparente
foi escolhido para garantir a qualidade e relevancia das recomendacgdes finais.

Delimitou-se o foco da diretriz: tratamento da obesidade em individuos de 12 a 21 anos,
incluindo abordagens comportamentais, nutricionais, farmacoldgicas e cirurgicas quando apropriado.

Identificacdo de recursos e competéncias necessarias:
Foi realizada uma busca bibliografica por diretrizes clinicas na literatura cientifica:
e Conduziu-se uma busca sistematica em bases de dados internacionais (Medline/Pubmed, Google

Scholar e Scielo) e sites de organizacGes de saude (OMS, Endocrine Society, American Academy of
Pediatrics).

¢ Foi utilizada a seguinte estratégia de busca: (adolescent obesity OR youth obesity) AND (treatment OR
therapy OR intervention) AND (guideline OR recommendation) AND (age 12-21 OR teenage).

Periodo considerado: ultimos dez anos, para capturar as diretrizes mais recentes
relevantes para esta faixa etaria.

Avaliagdo das diretrizes: Aplicou-se o instrumento AGREE Il para avaliar a qualidade
metodoldgica das diretrizes identificadas.

Decisdo e selegdo: Selecionaram-se as quatro diretrizes com maior pontua¢ao no AGREE
Il e maior relevancia para o tratamento da obesidade na faixa etaria de 12 a 21 anos no contexto
brasileiro.



Customizagdo: Extrairam-se as recomendac¢les relevantes das diretrizes selecionadas,
com foco especifico em estratégias de tratamento para adolescentes.

Avaliou-se a aplicabilidade de cada recomendacdo ao contexto brasileiro, considerando:

¢ Perfil epidemiolégico da obesidade em adolescentes no Brasil;
¢ Disponibilidade de recursos no sistema de saude para tratamento de obesidade nesta faixa etaria;

e Aspectos culturais, sociais e alimentares brasileiros relevantes para adolescentes.

Modificaram-se as recomendac¢Ges conforme necessario, com atencdo especial as
particularidades do tratamento em diferentes estagios da adolescéncia (inicio, meio e fim).

2 INTRODUCAO

A obesidade é uma condicao de salde complexa resultante do acumulo excessivo de
gordura no corpo, a ponto de prejudicar a saude. Suas causas sdao multiplas e interagem entre si,
envolvendo fatores genéticos, metabdlicos, relacionados a alimentagdo, ao comportamento e ao
ambiente em que vivemos. A obesidade é um grave problema de saude publica global, afetando cada vez
mais pessoas, incluindo criancas e adolescentes, e esta associada a um aumento do risco de diversas
doencas cronicas, como diabetes, hipertensdo e doencas do coragao (Dias et al., 2017; Weffort, 2019).

A obesidade infantil resulta de um conjunto multifatorial de influéncias socioecoldgicas,
ambientais e genéticas que afetam criangas e familias. Individuos expostos a adversidades podem
apresentar alteragdes nos processos imunolégicos, metabdlicos e epigenéticos, o que aumenta o risco de
obesidade ao alterar a regulacdo da energia. Essas influéncias tendem a ser mais prevalentes entre
criangas que vivenciaram determinantes negativos de saude ambientais e sociais, como o racismo. O
sobrepeso e a obesidade sao mais comuns em criangas que vivem em situagdao de pobreza, em
comunidades com poucos recursos, em familias imigrantes ou em criangcas que experienciam
discriminagdo ou estigma. Assim, a obesidade nado afeta todos os grupos populacionais de maneira igual.
Esse fato destaca a importancia de compreender o papel dos determinantes sociais da saude, bem como
o contexto social das criancgas e suas familias, na etiologia e no tratamento do sobrepeso e da obesidade
(Hampl, 2023). Uma crianga com obesidade tem 80% chance de tornar-se um adulto com obesidade
(Freedman et al., 2007; Kang et al., 2024).

A obesidade, em todas as faixas etdrias, frequentemente se apresenta associada a
outras comorbidades, como: hipertensdo arterial sistémica (HAS), dislipidemia, sindrome metabdlica,
alteracdes do metabolismo da glicose (glicemia de jejum alterada, intolerdncia oral a glicose e diabetes
tipo 2), doencga renal, osteoartrose, cancer, apneia do sono, doenca hepatica gordurosa nao alcodlica
(DHGNA), litiase biliar, gota, doenca cardiovascular, de um total de 190 doengas relacionadas a obesidade
(Upadhyay et al., 2018). Estudos epidemioldgicos demonstram que a perda de peso proporciona a
melhora dessas doencas, e reduz os fatores de risco e a mortalidade (Cercato; Fonseca, 2019; Dambha-
Miller et al., 2020; Faludi et al., 2017; Garvey et al., 2016; Stanford, 2019).

A obesidade é causa de incapacidade funcional, de reducdo da qualidade de vida e
expectativa de vida. As pessoas com indice de massa corporal (IMC) ideal tém 80% de chance de alcancgar

a idade de 70 anos. Esse percentual cai para 60%, se o IMC estiver entre 35-40 kg/m2 e para 50%, se IMC

entre 40-50 kg/m2 (Whitlock et al., 2009). Em se tratando de criangas e adolescentes, todos os individuos
classificados como portadores de sobrepeso e obesidade devem ser estimulados para as ac¢des de
vigilancia alimentar e nutricional, de promoc¢do da alimentacdo adequada e saudavel e atividade fisica,
além das medidas crescentes de intervencdo no estilo de vida (Associacdo Brasileira para o Estudo da
Obesidade e da Sindrome Metabdlica, 2016).

A OMS/OPAS divulgou alerta para a intervenc¢do na evolucdo da obesidade considerando
a epidemia global, com enfoque no aciumulo excessivo de gordura e o dano para saude. Em atengao ao
desafio do século XXI, com a expansdo da obesidade infantil, o desequilibrio entre consumo e gasto
energético, a interferéncia do ambiente e da comunidade nas escolhas saudaveis e o impacto da



publicidade para esse grupo. Devera haver esforgco para prevencgao, pela alimentagao saudavel e estimulo
a niveis adequados de atividade fisica e a importancia da abordagem multisetorial, multidisciplinar e o
impacto cultural (Nishtar; Gluckman; Armstrong, 2016).

No Estado de Goias, a obesidade infantil e em adolescentes é um importante problema
de saude publica. Houve aumento da incidéncia de obesidade no Estado de Goids em todas as faixas
etarias, com destaque para o aumento significativo entre os adolescentes. No periodo de 2010 a 2020, a
prevaléncia de sobrepeso e obesidade entre adolescentes aumentou 80%, de 18,2% para 32,7%. Para
criancas de 5 a 9 anos, o aumento foi de 30% (de 25,7% para 33,5%), enquanto nos adultos o aumento foi
de 47% (de 44,7% para 66,7%), e nos idosos de 25% (de 38,8% para 48,4%). Notavelmente, as criangas
menores de 5 anos mantiveram o indice de sobrepeso estdvel em 15% (Peixoto; Reis; Silva, 2021).

Conforme relatério do SISVAN (Sistema de Vigilancia Alimentar e Nutricional), no estado
de Goias, em 2024, aproximadamente 10,5% da populagdo adolescente (com idade igual ou maior que 10
anos e menor que 20 anos) esta com obesidade e 2,9% dessa populacdo esta com obesidade grave (Brasil,
2024).

Diante disto, a Secretaria de Estado da Saude de Goias (SES-GO) estabeleceu este
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para nortear o manejo clinico da obesidade em
adolescentes no contexto do Sistema Unico de Satide em Goias.

3 CLASSIFICACAO INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE - CID-10

e E660 — Obesidade devida a excesso de calorias;

e E661 — Obesidade induzida por drogas;

e E662 — Obesidade extrema com hipoventilacdo alveolar;
e E668 — Outra obesidade;

e E669 — Obesidade nao especificada.

4 DIAGNOSTICO

O IMC é uma medida indireta de gordura corporal usada para definir a obesidade. A
formula para o cdlculo do IMC é: peso corporal dividido pela altura ao quadrado — Peso em quilogramas

+ (altura em metros x altura em metros) = kg/m2 (KOHUT; ROBBINS; PANGANIBAN, 2019).

A medicdo padrdo-ouro da composicao corporal—absorciometria de raios-X de dupla
energia (DEXA)—é utilizada para identificar, localizar e quantificar a gordura corporal, mas pode ser cara e
dificil de implementar. Na pratica clinica, o indice de massa corporal (IMC) é frequentemente utilizado
tanto como uma ferramenta de triagem quanto de diagndstico para detectar o excesso de gordura
corporal, pois é facil de usar e de baixo custo. O IMC é uma medida proxy validada da adiposidade
subjacente, que é replicavel e pode acompanhar o estado de peso em criancas e adolescentes. No
entanto, o IMC tem limitacGes, incluindo alta especificidade e baixa sensibilidade para detectar o excesso
de massa gordurosa. O IMC n3dao mede diretamente a composicdao corporal e o conteido de gordura,
podendo subestimar ou superestimar o excesso de massa gordurosa em certos grupos raciais e étnicos.
Por fim, criangas e adolescentes com alta massa magra podem apresentar um IMC elevado e, como
resultado, serem incorretamente classificados como tendo sobrepeso ou obesidade (Hampl et al., 2023).

Conforme recomendacdes do SISVAN, se adota no SUS o uso do IMC para a idade para
diagndstico individual e coletivo dos transtornos ponderais/ nutricionais em adolescentes com idade igual
ou maior que 10 anos e menor que 20 anos. Assim, esse indicador considera a informacdo da idade do
sujeito avaliado e a caracterizacdo da classe ponderal em que o paciente se enquadra é feita com base em
tabelas de IMC para cada idade apresentada pelo paciente. O SUS adota a referéncia proposta pela
Organizacdo Mundial da Saude em 2007: valor de IMC para a idade > percentil 85 e < percentil 97



caracteriza sobrepeso; valor de IMC para a idade > percentil 97 e < percentil 99,9 indica obesidade; valor
de IMC para a idade > percentil 99,9 classifica o paciente adolescente como tendo obesidade grave
(Brasil, 2011).

A seguir, é exposto um quadro (Brasil, 2011) com os valores de referéncia para o IMC
por idade e sexo para os percentis 97 e 99,9, para fins diagndsticos da obesidade e obesidade grave em
adolescentes, respectivamente, no SUS para o contexto especifico deste PCDT, conforme recomendagdes
do SISVAN (Brasil, 2011). O quadro cobre a idade de 12 a 19 anos. Para pacientes maiores de 19 anos e
menores de 21 anos, pode ser adotada a mesma classificacdo de IMC para diagnéstico da obesidade em

adultos: pessoas com IMC2 30 kg/m2 e <40 apresentam obesidade; pacientes com IMC= 40 kg/m2 tém
obesidade grave (Kohut; Robbins; Panganiban, 2019).

Quadro 1 — Valores de referéncia do IMC por idade e sexo em adolescentes.

SEXO MASCULINO SEXO FEMININO

IDADE Percentil 97 | Percentil 99,9 | Percentil 97 | Percentil 99,9
12 anos 23,1 30,8 244 32,8
12,5 anos 23,6 31,7 25,0 33,6
13 anos 242 32,6 25,6 343
13,5 anos 24,8 33,4 26,1 35,0
14 anos 25,3 34,0 26,7 35,5
14,5 anos 25,8 34,5 27,1 36,0
15 anos 26,4 35,0 27,6 36,4
15,5 anos 26,8 353 27,9 36,7
16 anos 27,3 35,6 28,2 36,9
16,5 anos 27,7 35,8 28,4 37,0
17 anos 28,0 35,9 28,6 37,1
17,5 anos 28.4 36,1 28,8 37,1
18 anos 28,6 36,1 28,9 37,0
18,5 anos 28,9 36,2 28,9 37,0
19 anos 29,1 36,1 29,0 36,9

Fonte: Brasil (2011).

5 CRITERIOS DE INCLUSAO

Para ser elegivel ao tratamento medicamentoso da obesidade com semaglutida, o
paciente deve preencher todos os critérios a seguir:

e Ser residente e domiciliado no Estado de Goias;

e Ter idade igual a 12 anos completos e inferior a 21 anos incompletos, ou seja 20 anos e 11 meses e 29
dias, no inicio do tratamento;

e Ter diagndstico de obesidade ou obesidade grave, conforme critérios apresentados na segao 4 deste
protocolo, com ou sem comorbidades;

¢ Ter peso minimo de 60 quilogramas;
e Nao apresentar fatores de contraindica¢do (intolerancia conhecida ao medicamento proposto);

e Ser acompanhada(o) por equipe médica e multiprofissional para modificacdo do estilo de vida
(orientacdo nutricional, de atividade fisica e de mudancas comportamentais), conforme descricdo na
secao 7.2.



6 CRITERIOS DE EXCLUSAO
Mesmo atendendo aos critérios de inclusdo, devera sera excluido o paciente que:

o Estiver gestante ou lactante.
¢ Ter sido submetido a cirurgia bariatrica hd menos de 18 meses.

e Ter histéria de pancreatite aguda, pancreatite cronica ou carcinoma medular da tireoide.

7 TRATAMENTO DA OBESIDADE

Em adultos, a intervengao intensiva no estilo de vida e mudangas comportamentais
relacionadas a saude (como aconselhamento nutricional e pratica regular de exercicios fisicos) sdo
consideradas o tratamento de primeira linha, mas a reducdo do IMC frequentemente é modesta, com
altas taxas de desisténcia, especialmente entre individuos com obesidade moérbida (Assumpcado et al.,
2019; Lim et al., 2023). O estudo Look AHEAD (Wadden, 2006), que envolveu um programa intensivo de
aconselhamento sobre estilo de vida com duragdo de quatro anos, revelou que, com dieta e exercicios, os
participantes conseguiram uma perda média de 8,6% do peso corporal inicial no primeiro ano e
mantiveram, em média, uma perda de 6% apds 10 anos de acompanhamento (The Look Ahead Research
Group, 2013).

O estudo Look AHEAD também demonstrou que individuos adultos que perderam pelo
menos 10% do peso corporal no primeiro ano de acompanhamento apresentaram uma reducdo de 21%
no risco de eventos cardiovasculares adversos maiores (MACE), que incluem a primeira ocorréncia de
infarto agudo do miocéardio (IAM) ndo fatal, acidente vascular cerebral, angina hospitalizada ou morte por
doenca cardiovascular (DCV). Além disso, esses individuos tiveram um risco 24% menor de eventos
cardiovasculares combinados, como infarto, acidente vascular cerebral, morte por DCV, cirurgia de
revascularizacdo do miocdrdio, endarterectomia carotidea, intervencdo corondria percutanea,
hospitalizagao por insuficiéncia cardiaca congestiva, doencga vascular periférica ou morte por qualquer
causa. Cada perda adicional de 7% do peso corporal inicial estava associada a reducgdes de 15% e 18%,
respectivamente, nos riscos de MACE e de eventos cardiovasculares combinados (The Look Ahead Study
Group; Gregg, 2016). Esses dados de pacientes adultos podem ser extrapolados para adolescentes e,
portanto, sugerem que, a meta principal no tratamento da obesidade deve ser perder, no minimo, 10% do
peso corporal inicial para que haja um impacto significativo no risco cardiovascular.

E importante destacar que o tratamento para perda de peso é composto por duas fases:
1) perda de peso; 2) manutencdo da perda de peso. Ambas as fases exigem continuidade na intervencao.
A primeira fase pode durar de 3 meses a 2 anos, dependendo do objetivo de reducdo de massa corporal.
No entanto, durante a fase de manutengao da perda de peso, o tratamento precisa ser mantido por, pelo
menos, mais um ano para evitar o reganho do peso perdido (INESSS Institut National D’excellence en
Santé et en Services Sociaux, 2022; Wharton et al., 2020; World Health Organization, 2022).

Os componentes essenciais do tratamento abrangente da obesidade em criancas e
adolescentes incluem o tratamento da obesidade como uma doenca cronica e a avaliagdo e manejo das
comorbidades. Este tratamento é realizado por equipes da Atenc¢do Basica e da Atencdo Especializada em
colaboracdo, incluindo médicos especialistas em obesidade pediatrica, outros profissionais de saude,
parceiros comunitarios e equipes de cirurgia metabdlica e baridtrica (Hampl et al., 2023).

Segundo o guia clinico da Academia Americana de Pediatria (Hampl et al., 2023), O
tratamento abrangente da obesidade em criancas e adolescentes inclui:

e Proporcionar um tratamento intensivo e longitudinal no ambiente de cuidados primarios.

e Avaliar e monitorar a crianca ou o adolescente quanto a comorbidades médicas e psicolégicas
relacionadas a obesidade.

e |dentificar e abordar os determinantes sociais da saude.



e Utilizar abordagens clinicas ndo estigmatizantes que respeitem as qualidades Unicas de cada crianca e
familia.

e Usar a entrevista motivacional para abordar nutri¢ao, atividade fisica e mudangas no comportamento
de saude, com metas baseadas em evidéncias para reducao de peso e promocao da saude.

e Estabelecer metas de tratamento colaborativas, ndo se limitando a estabilizacdo ou reducdo do IMC,
incluindo objetivos que reflitam a melhoria ou resolugdo das comorbidades, qualidade de vida,
autoestima e outros objetivos relacionados ao cuidado holistico.

¢ Integrar componentes e estratégias de manejo do peso nas disciplinas apropriadas, o que pode incluir
tratamento intensivo de comportamentos de salde e estilo de vida, com uso de farmacoterapia e
cirurgia metabdlica e bariatrica, quando indicado.

e Personalizar o tratamento para as necessidades continuas e mutdveis da crianca ou adolescente,
considerando o contexto familiar e comunitario.

O tratamento intensivo de comportamento de saude e estilo de vida educa e apoia as
familias em mudancas na nutricdo e na atividade fisica que melhoram o estado de peso, as comorbidades
e promovem a saude a longo prazo. Esse tratamento é mais eficaz quando realizado de forma presencial,
envolve toda a familia e oferece pelo menos 26 horas de aulas sobre nutricdo, atividade fisica e mudangas
comportamentais ao longo de 3 a 12 meses. O tratamento intensivo de comportamento de saude e estilo
de vida é fundamental para o Tratamento Abrangente da Obesidade e deve continuar de forma
longitudinal. Ele deve ser fornecido em conjunto com farmacoterapia e cirurgia metabdlica e bariatrica,
quando esses tratamentos forem indicados. O tratamento intensivo de comportamento de saude e estilo
de vida pode estar disponivel na forma de um programa estruturado e pode ser oferecido em servicos
especializados em saude pediatrica, centros médicos ou sistemas de saude, ou em parceria com
organiza¢des comunitarias (Hampl et al., 2023).

Portanto, o tratamento da obesidade estd fundamentado nas intervencbes para
modificacdo do estilo de vida e incluem: orientacdo dietoterapica, pratica intensiva de atividade fisica e
mudancas comportamentais. A abordagem por equipe multiprofissional e interdisciplinar tem um papel
importante na condugdo do individuo com obesidade, melhora os resultados para a perda de peso e
manutencdo do peso perdido e resulta em ganhos para a sociedade e o sistema de saude (Hampl et al.,
2023; Kang et al., 2024; Weffort, 2019).

A equipe minima deverd ser composta por médico, nutricionista, farmacéutico,
psicélogo e profissional de educacdo fisica. A equipe deverd focar na avaliagdo do comportamento
alimentar, a presenca de rede de apoio social e familiar do paciente, a percepcdo do paciente com
obesidade em relacdo as mudangas comportamentais visando o emagrecimento, as expectativas desses
resultados, a presenca de disturbios alimentares, disturbios do sono, estresse e depressao, além do estilo
de vida do paciente. O farmacéutico devera atuar na educa¢do do paciente quanto a conservagao,
manipulacdo e aplicacdo da medicacdo (Hampl et al., 2023; Kang et al., 2024; Weffort, 2019).

A proposta de tratamento dietético deve envolver um aumento no gasto energético e
promover um balango energético negativo, sem restri¢cdes rigidas que interfiram na aplicacdo por tempo
ilimitado. O incentivo ao exercicio fisico, respeitando-se as individualidades, tem o objetivo de diminuir a
inatividade fisica. A recomendacdo é de pelo menos 150 minutos de atividade fisica intensa por semana
durante a fase de perda ponderal e 300 minutos de atividade fisica moderada ou intensa por semana
durante a fase de manutencdo do peso. Com essas medidas da terapia padrao sdo alcancados resultados
mais modestos de perda de peso e com chance maior de recidiva quando adotados exclusivamente.
Entretanto, a terapia padrao associada a farmacoterapia potencialmente promove maior perda de peso
(Lean et al., 2018; Patel, 2015; Pi-Sunyer et al., 2015; Tsai; Wadden, 2006; Wadden et al., 2013).

No Brasil, em 2026, os medicamentos autorizados pela Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para o tratamento da obesidade em adolescentes sdo a liraglutida e a semaglutida
(ANVISA, 2024; Novo Nordisk, 2022). Neste protocolo clinico estd disponivel apenas a semaglutida.

O ensaio clinico randomizado (ECR) de fase 3 intitulado “STEP TEENS” (Weghuber et al.,
2022) estudou os efeitos da semaglutida associada a terapia padrdao comparada ao placebo associado a



terapia padrdao em periodo de tratamento de 68 semanas, sendo 16 semanas de fase de escalonamento
de dose e 52 semanas (um ano) de tratamento com a dose plena de semaglutida. No estudo STEP TEENS

(Weghuber et al., 2022), o grupo tratado com semaglutida alcangou redugdo média de 5,8 kg/m2 no IMC
médio, além de reducdo percentual média de 14,7% do peso corporal inicial. Cerca de 62% do grupo
tratado com semaglutida alcangou pelo menos 10% de redugao do peso corporal, 53% do grupo obteve
15% ou mais de reducdo do peso corporal e 37% do grupo teve perda de 20% ou mais do peso corporal. O
tratamento com semaglutida foi considerado seguro, apesar de provocar transtornos gastrointestinais
(ndusea, vomitos e diarreia) frequentemente como eventos adversos, que geralmente eram leves ou
modrados e de curta duracdo (2 a 3 dias). Ainda, semaglutida apresentava um risco similar ao placebo
para causar eventos adversos graves (semaglutida com risco de 9,4 eventos por 100 pessoas-ano, placebo
com risco de 7,7 eventos por 100 pessoas-ano) (Weghuber et al., 2022).

7.1 Tratamento medicamentoso da obesidade em adolescentes

Neste PCDT o tratamento medicamentoso esta aprovado para adolescentes (idade de 12
a 21 anos incompletos) com obesidade e obesidade grave, sendo indicada a semaglutida para
adolescentes com obesidade ou obesidade grave, com ou sem comorbidades.

O tratamento medicamentoso deve perdurar por dois anos, sendo que o primeiro ano é
considerado fase de perda de peso e o segundo ano é fase de manutencdo (Montesi et al., 2016). O
tratamento medicamentoso por mais de dois anos ndo é recomendado, por varios motivos:

e ProjecOes dos resultados do ensaio clinico (Weghuber et al., 2022) sugerem que o paciente retorna
para o peso inicial antes do tratamento em um periodo de 10 anos de tratamento.

¢ O ensaio clinico (Weghuber et al., 2022) acompanhou os pacientes em periodo pouco maior que um
ano, havendo grande incerteza sobrea eficacia de longo prazo.

e Um tratamento de obesidade é considerado de sucesso se a perda de peso alcancada for de 10% ou
mais do peso corporal e mantida por um ano. Ou seja, a fase manuten¢dao da perda de peso no
tratamento deve ser de um ano, pelo menos. Assim, varios guias de pratica clinica (American Diabetes
Association, 2022; NICE, 2020; United States Department of Veterans Affairs, 2020) recomendam que
o tratamento medicamentoso tenha duracdo de dois a trés anos, no maximo, principalmente devido
ao risco de efeitos adversos, incerteza sobre a eficacia de longo prazo e baixa razdo de custo-
efetividade dos tratamentos medicamentosos.

Semaglutida é medicamento seguro do ponto de vista psiquiatrico e cardiovascular, pois
ndo apresenta interagdes com medicagdes de uso central, anti-hipertensivos ou outros medicamentos.
Além disso, é uma droga antiobesidade eficaz disponivel no Brasil e op¢do terapéutica segura para
adolescentes. A terapia medicamentosa antiobesidade pode conferir entre 5% e 15% da perda total de
peso apds cirurgia bariatrica sem intervencdo cirurgica adicional (Faludi et al., 2017; Kelly et al., 2020;
Weghuber et al., 2022).

O tratamento com semaglutida deve ter doses escalonadas. Cada dose é aplicada com
uma semana de intervalo e a cada 4 aplicacGes a dose deve ser aumentada até atingir a dose plena (dose
de manutencdo). Assim o tratamento é iniciado com uma dose semanal de 0,25 mg, durante quatro
semanas, depois com doses semanais de 0,5 mg, 1 mg e 1,7 mg, em cada periodo de quatro semanas, e a
dose plena é de 2,4 mg, a ser estabelecida apds 20 semanas de tratamento.

As formas de apresentacao da semaglutida sdo:

¢ Semaglutida 0,25 mg — sistema de aplicagcdo preenchido com 1,5 mL de solucdo injetavel contendo 1
mg de semaglutida, o sistema libera 4 doses de 0,25 mg cada, suficientes para quatro semanas de
tratamento (cada dose é semanal) — para dose de escalonamento;

e Semaglutida 0,5 mg — sistema de aplicacdo preenchido com 1,5 mL de solugdo injetavel contendo 2
mg de semaglutida, o sistema libera 4 doses de 0,5 mg cada, suficientes para quatro semanas de
tratamento (cada dose é semanal) — para dose de escalonamento;



e Semaglutida 1 mg — sistema de aplicagdo preenchido com 3 mL de solugao injetavel contendo 4 mg de
semaglutida, o sistema libera 4 doses de 1 mg cada, suficientes para quatro semanas de tratamento
(cada dose é semanal) — para dose de escalonamento;

e Semaglutida 1,7 mg — sistema de aplicacdo preenchido com 3 mL de solucdo injetavel contendo 6,8
mg de semaglutida, o sistema libera 4 doses de 1,7 mg cada, suficientes para quatro semanas de
tratamento (cada dose é semanal) — para dose de escalonamento;

¢ Semaglutida 2,4 mg — sistema de aplicacdo preenchido com 3 mL de solucdo injetavel contendo 9,6
mg de semaglutida, o sistema libera 4 doses de 2,4 mg cada, suficientes para quatro semanas de
tratamento (cada dose é semanal).

7.2 Dispensac¢iao do medicamento, monitorizacio e fluxo

7.2.1 Consulta Farmacéutica, monitoramento e critérios de permanéncia no protocolo

Ao longo de todo o tratamento medicamentoso, obrigatoriamente, os pacientes
deverdo realizar consultas farmacéuticas mensais no ato da dispensacdo do medicamento, que serao
realizadas no Centro Estadual de Medicacdo de Alto Custo Juarez Barbosa (CEMAC JB) e nas Policlinicas
estaduais. O CEMAC Pirineus atualmente ndo realiza esse tipo de atendimento e os pacientes sao
transferidos e acompanhados pelo CEMAC JB em Goiania.

A consulta farmacéutica tem como objetivo o monitoramento e acompanhamento do
paciente durante o processo de redugao de peso, contemplando:

e Orientacdo detalhada sobre titulacdo e escalonamento da dose;

e Orientagdo quanto a técnica correta de aplicagdao do medicamento;
¢ Avaliacdo da adesdo terapéutica;

e Mensuragao do peso corporal e da circunferéncia abdominal;

e Registro sistematico dos dados clinicos para acompanhamento evolutivo.

O monitoramento sera realizado mensalmente, com registro da evolucdo ponderal e da
reducdo da circunferéncia abdominal.

Ainda, os pacientes em tratamento medicamentoso da obesidade deverdao ser
acompanhados por médico com Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) em Endocrinologia,
devidamente registrado no Conselho Regional de Medicina, garantindo avalia¢do clinica especializada,
definicdo terapéutica adequada e monitoramento continuo do tratamento.

Os pacientes também deverdo ser acompanhados por equipe multiprofissional ao longo
de todo o tratamento, composta preferencialmente por nutricionista, psicélogo, profissional de educacao
fisica e farmacéutico, com vistas a abordagem integral da obesidade, incluindo intervencdes nutricionais,
comportamentais e de promocdo da atividade fisica, favorecendo melhores desfechos clinicos e
sustentacdo dos resultados terapéuticos. No minimo, o paciente deve estar em acompanhamento com
nutricionista e psicélogo.

Assim, em algumas consultas farmacéuticas para dispensacdo do medicamento,
conforme descrito na segao 7.3.5, poderdo ser exigidos relatérios do médico endocrinologista, do
nutricionista e do psicélogo, para fins de comprovacdio do acompanhamento multiprofissional. O
acompanhamento com esses profissionais podera ser realizado no SUS ou no Sistema de Saude
Suplementar (privado).

7.2.2 Critérios de avaliagdo da resposta terapéutica

Na décima consulta farmacéutica (correspondente a 9 meses de uso do medicamento),
sera realizada avaliagdo do percentual de peso perdido. Caso o paciente ndo tenha atingido redugao



minima de 5% do peso inicial (considerando o peso aferido na 12 consulta farmacéutica), o tratamento
sera interrompido.

Nova avaliacdo serd realizada na décima sétima consulta farmacéutica, correspondente
a 16 meses de uso do medicamento, ocasido em que o paciente deverd apresentar redu¢cdo minima de
10% do peso inicial (peso da 12 consulta farmacéutica) para manutencdo e finalizacdo do tratamento.
Caso ndo atinja esse percentual, o tratamento sera interrompido.

O tempo maximo de tratamento serd de 24 meses. Apds esse periodo, o paciente serd
automaticamente desligado do protocolo, com interrupcao definitiva do fornecimento do medicamento.

7.2.3 Regras de reinclusdo no protocolo

O paciente que tiver sido incluido no protocolo, independentemente de finalizagcdo
regular ou interrupc¢do por qualquer motivo, ficard impossibilitado de solicitar nova inclusdo no Protocolo
de Obesidade pelo periodo minimo de 3 (trés) anos.

Nos casos de desabastecimento do medicamento por parte da administracdo do
CEMAC, o protocolo serd reiniciado quando do reestabelecimento do estoque, e o periodo total de
tratamento passard a ser contado novamente, por até 24 meses a partir da retomada do fornecimento.

7.3.4 Critérios de desligamento automdtico

Serd desligado do protocolo o paciente que:

e Permanecer 1 (um) més sem realizar a retirada do medicamento, comprometendo
a continuidade do tratamento;

e N3do cumprir adequadamente o escalonamento da dose conforme orientacdo
farmacéutica;

e Nao atingir os critérios minimos de resposta terapéutica nos marcos temporais
estabelecidos (5% de perda ponderal aos 9 meses de uso do medicamento; 10% de
perda ponderal aos 16 meses de uso do medicamento);

e N3o apresentar os relatérios multiprofissionais obrigatérios nos prazos definidos.

7.3.5 Documentacgdo obrigatoria para manutengdo do tratamento

A cada trimestre, o paciente devera apresentar, no ato da dispensacao do medicamento
no CEMAC:

e Relatério de acompanhamento com nutricionista (validade maxima de 30 dias)
(apresentacdo OBRIGATORIA deste relatério);

e Relatério de acompanhamento com psicdlogo (validade madaxima de 30 dias)
(apresentacdo OBRIGATORIA deste relatério);

e Relatério de acompanhamento com profissional de educacdo fisica (validade
maxima de 30 dias) (apresentacdo OPCIONAL deste relatoério).
Esses relatorios deverdo ser apresentados na consulta farmacéutica mensal e deverao
ser anexados no prontudrio do paciente no CEMAC.
A cada semestre, devera apresentar:
e Relatério atualizado de acompanhamento com médico com Registro de
Qualificacdo de Especialista (RQE) em Endocrinologia(validade maxima de 30 dias);

e Laudos de exames clinicos solicitados pelo médico assistente conforme se segue:



o Beta-HCG sérico para mulheres em idade fértil (validade maxima de 30 dias).
o Bilirrubinas (direta e indireta) (validade maxima de 90 dias).
o Fosfatase Alcalina (validade maxima de 90 dias).

o TFG (Taxa de Filtracdo Glomerular — Creatinina Sérica e/ou Cistatina C)
(balidade maxima de 90 dias).

o Dosagem de Aspartato Aminotransferase (AST) ou Glutamico Oxaloacética
(TGO) (validade maxima de 90 dias);

o Dosagem de Alanina Aminotransferase (ALT) ou Glutamico Pirtvica (TGP)
(validade maxima de 90 dias).

Um termo de compromisso para monitorizagao (ver anexo |) deve ser assinado pelo
paciente ou responsavel legal e deve ser apresentado somente no solicitacdo inicial do medicamento
(Abertura de processo) ndo sendo necessario reenvio a cada renovacao.

A solicitacdo de renovacdo deverd ser realizada no site do portal expresso a cada
semestre para manutenc¢do do fornecimento do medicamento conforme este protocolo.

8 TEMPO DE TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

Tratamento medicamentoso deve ser de 24 meses, ho maximo, sendo 12-16 meses na
fase de perda de peso e mais 8-12 meses na fase de manutencdo da perda de peso. O tratamento nao
medicamentoso, de modificacdo do estilo de vida, pode ser continuado por tempo indeterminado.

9 CRITERIOS DE CONTINUIDADE E INTERRUPCAO

ApOs iniciar a terapia medicamentosa, para continuar o tratamento farmacoldgico, o
paciente deve cumprir os seguintes critérios:

e Apds nove meses de tratamento, o paciente com obesidade deve atingir reducdo de 5% do peso
corporal, pelo menos.

e Apébs dezesseis meses de tratamento, o paciente com obesidade deve apresentar perda maior ou
igual a 10% do peso corporal inicial.

NOTA: caso o paciente com obesidade ndo alcance essas metas terapéuticas o tratamento farmacolégico
deve ser descontinuado e outras terapias devem ser instituidas, especialmente uma abordagem mais
intensiva de modificagdo do estilo de vida.

Apés iniciar a terapia medicamentosa, se o paciente cumprir algum dos seguintes
critérios, o tratamento deve ser interrompido:

¢ Sofrer eventos adversos graves relacionados ao uso do medicamento (hospitalizacdo, incapacitacdo
motora ou mental, doencas graves).

e Apresentar eventos adversos (efeitos colaterais) leves ou moderados que ndo respondem a ajustes de
dose ou medicamentos coadjuvantes.

e Sofrer efeitos de intolerancia ao farmaco.

e Se enquadrar em critérios de exclusdo (tornar-se gestante ou lactante, sofrer cirurgia bariatrica,
pancreatite aguda, pancreatite crénica ou carcinoma medular da tireoide).

Os pacientes desligados por ndo atendimento aos critérios de continuidade (ndo atingir
as metas terapéuticas) somente poderdo solicitar nova inclusdo no Protocolo de Obesidade apds o prazo



minimo de 3 (trés) anos, contados da data formal do desligamento. A regra de caréncia para reinclusao
aplica-se tanto aos pacientes vinculados ao PCDT anterior quanto ao presente PCDT.

NOTA: considere discutir com o paciente sobre tratamento cirurgico da obesidade e outras opcdes
especificas de tratamento.

10 TRANSICAO DO PCDT ANTERIOR PARA O ATUAL

Ap0s a instituicdo do presente PCDT, os pacientes adolescentes que ja se encontravam
em tratamento com liraglutida disponibilizada pelo Sistema Unico de Satde no Estado de Goids, conforme
os critérios clinicos estabelecidos no PCDT anterior, ora descontinuado, poderdo manter o uso da
liraglutida até a conclusdo do periodo terapéutico maximo de 2 (dois) anos, a critério do médico
assistente e mediante avaliacdo clinica individualizada.

Alternativamente, o médico assistente podera optar pela transicdo para o tratamento
medicamentoso com semaglutida, conforme os critérios definidos neste PCDT, iniciando-se novo curso
terapéutico com duracdo prevista de até 24 (vinte e quatro) meses, observadas as indicacGes clinicas,
seguranca e resposta terapéutica do paciente.

A migracdo de liraglutida para semaglutida podera ocorrer a critério médico, hipdtese
em que a contagem do prazo maximo de fornecimento serd reiniciada. Assim, independentemente do
tempo prévio de utilizacdo da liraglutida, o paciente passara a ter direito ao fornecimento da semaglutida
pelo periodo integral de até 24 (vinte e quatro) meses, nos termos estabelecidos neste Protocolo.

Os pacientes que tenham sido desligados do protocolo anterior por ndao atendimento
aos critérios de continuidade ou por ndo atingimento das metas terapéuticas somente poderao solicitar
nova inclusao no protocolo vigente apds o decurso minimo de 6 (seis) meses contados da data formal do
desligamento.
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ANEXO 1

1*Via Farmacia / 2° Via do Paciente (Imprimir em duas vias)

TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZACAO

Eu,
(nome do(a) paciente ou responsavel legal), declaro ter sido informado(a) claramente sobre:

a) o periodo e os exames que constituem a monitorizacdo estabelecida para o tratamento da OBESIDADE
e que devo trazer os seguintes exames e/ou relatdrios, sendo:

- TRIMESTRALMENTE:

e Relatorio de acompanhamento com Psicologo(a) atualizado (validade de 30 dias);

e Relatério de acompanhamento com Nutricionista atualizado (validade de 30 dias);
- SEMESTRALMENTE:

e Relatério de acompanhamento com Médico Endocrinologista atualizado (validade de 30 dias);
e Laudo do exame de Beta-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade maxima de 30 dias)

e Laudo do exame de Bilirrubinas (direta e indireta) — (Validade méaxima de 90 dias).
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e Laudo do exame de Fosfatase Alcalina - (Validade méxima de 90 dias).

e Laudo do exame da TFG (Taxa de Filtragdo Glomerular — Creatinina Sérica e/ou Cistatina C) (Validade
maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutadmico Oxaloacética —
TGO — (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico Piruvica — TGP —
(Validade maxima de 90 dias).

b) que em todas as dispensacdes (entrega) do medicamento o paciente devera estar presente para a
avaliacdo do Farmacéutico(a) da Unidade.

c) ApOs iniciar a terapia medicamentosa, se o paciente cumprir algum dos seguintes critérios, o
tratamento deve ser interrompido:

e Sofrer eventos adversos graves relacionados ao uso do medicamento (hospitalizacdo, incapacitacdo
motora ou mental, doengas graves).

e Apresentar eventos adversos (efeitos colaterais) leves ou moderados que ndo respondem a ajustes de
dose ou medicamentos coadjuvantes.

e Sofrer efeitos de intolerancia ao farmaco.

e Se enquadrar em critérios de exclusdo (tornar-se gestante ou lactante, sofrer cirurgia bariatrica,
pancreatite aguda, pancreatite crénica ou carcinoma medular da tireoide).

e Nao perder 5% de peso apds nove meses de tratamento em plena dose do medicamento.

e Ndo perder 10% de peso ap6s dezesseis meses de tratamento em plena dose do medicamento.

d) Os pacientes desligados, cujo tratamento foi suspenso, somente poderao solicitar nova inclusdo no
Protocolo de Obesidade apds o prazo minimo de 3 (trés) anos, contados da data formal do desligamento.
A regra de caréncia para reinclusdo aplica-se tanto aos pacientes vinculados ao PCDT anterior quanto ao
presente PCDT.

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:
Data: / /

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Atengdo: O recebimento do medicamento devera seguir as orientagoes internas da Unidade e
previamente divulgadas durante a abertura do processo.
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Este documento foi assinado por Dr. Aurélio de Melo Barbosa, pesquisador e coordenador do Nucleo de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude da Escola de Saude de Goids, que revisou e modificou a proposta
original do documento, com alteragdes solicitadas e aprovadas pelo plendrio da Comisséo Estadual de

Incorporagdo de Tecnologias em Saude (CEITS), incluindo atualizagdo cientifica e bibliogrdfica do texto.

Este documento também foi assinado por Dra. Fernanda Pimenta Simon Ferreira, presidente da Comissdo
Estadual de Incorporagdo de Tecnologias em Saude (CEITS) de Goids.
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