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Rio de Janeiro, 25 de janeiro de 2024.

Processo n°: 0800695-70.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

representada por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de
Janeiro, quanto aos medicamentos acetato de leuprorrelina e cloridrato de metformina
XR 500MG (liberagéao prolongada).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico emitido em receituario pela Dra.
| lem 20 de novembro de 2023 que a Autora, de
10 anos de idade, apresenta puberdade precoce, devendo fazer tratamento com
Leuprorrelina (Lectrum®) até atingir a estatura minima de 150cm. Foram prescritos
leuprorrelina 7,5mg (Lectrum®) — 02 ampolas via intramuscular a cada 28 dias e
cloridrato de metformina XR 500mg - tomar 01 comprimido apds café da manha e jantar.
(Num. 96292810 - Pags. 1-2)

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maric4, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de
Marica, Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf..

DO QUADRO CLINICO

1. A Puberdade é o processo de maturacdo biolégica no qual, através de
modificagdes hormonais, culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na
aceleracdo da velocidade de crescimento e, por fim, na aquisicdo de capacidade reprodutiva
da vida adulta. E resultado do aumento da secrecdo do Horménio Liberador de
Gonadotrofinas GnRH, o qual estimula a secrecdo dos Horménios Luteinizante (LH) e
Foliculo Estimulante (FSH), que, por sua vez, estimulardo a secre¢do dos esteroides sexuais
e promoverdo a gametogénese. Considera-se precoce 0 aparecimento de caracteres sexuais
secundarios antes dos 8 anos em meninas e antes dos 9 anos em meninos®.

2. A Precocidade Sexual ou Puberdade Precoce Central dependente de
gonadotrofinas é em tudo semelhante a puberdade normal, com atlva(;ao precoce do eixo
hipotalamo-hip6fise-gbnadas. A manifestacdo inicial em meninas é o surgimento do botéo
mamario e em meninos o0 aumento do volume testicular maior ou igual a 4ml com ou sem
pelos pubianos ou axilares antes dos 9 anos nos meninos. A secrecdo prematura dos
hormdnios sexuais leva a aceleracdo do crescimento e a fusdo precoce das epifises 6sseas, 0
que antecipa o final do crescimento e pode comprometer a estatura final. E importante que
seja documentada a progressdo da puberdade a cada 3-6 meses, uma vez que parte dos
pacientes apresentara puberdade de progressao lenta ou até ndo progressao do quadro, e esses
pacientes alcancam altura final normal, mesmo sem tratamento medicamentoso. A
Puberdade Precoce Central é frequentemente associada a alteragfes neuroldgicas, como
tumores do sistema nervoso central (SNC), hamartomas hipotalamicos, hidrocefalia, doengas
inflamatérias ou infeccdes do SNC.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta SAS/SCTIE - MS n° 3, de 08 de junho de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Puberdade
Precoce Central. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Portaria_Conjunta_03_SAS-
SVS_PCDT_Puberdade_Precoce_Central_08_06_2017.pdf>. Acesso em: 25 jan 2024.
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DO PLEITO

1. acetato de leuprorrelina (Lectrum®) é um nonapeptideo sintético analogo
do horménio liberador da gonadotrofina natural. Esta indicado para o tratamento de criancas
com puberdade precoce central?,

2. cloridrato de metformina XR (Glifage® XR) é um agente antidiabético
que associado ao regime alimentar é destinado ao tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em
adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em
adultos de peso normal), isoladamente ou complementando a agdo de outros antidiabéticos
(como as sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como
complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulinorresistente, dentre
outras indicactes.?

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que o0s medicamentos pleiteados Acetato de
leuprorrelina e Cloridrato de Metformina XR apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e tem indicacdo médica no tratamento doenca
da Autora, Puberdade Precoce. (Num. 96292810 - P4gs. 1-2)

2. Sobre a disponibilizacido no dmbito do Sistema Unico de Satde — SUS,
insta salientar que:

o O acetato de leuprorrelina 3,75mg ¢é fornecido pela SES/RJ, por meio
do CEAF, aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da puberdade precoce central (Portaria
Conjunta n° 13, de 27 de julho de 2022), quadro clinico da Autora.

. Para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a
Demandante devera comparecer a Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourenco -
Niter6i, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida a menos de 90 dias.

o Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagnoéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude,
bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

2 Bula do medicamento acetato de leuprorrelina por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100470410 >. Acesso em: 25 jan 2024

3 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 25 jan
2024.

% NatJus i



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

o metformina 500mg liberacdo prolongada (Glifage®XR) ndo_integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) fornecidos pelo SUS no ambito do Municipio de Marica e do
Estado do Rio de Janeiro.

Cabe ressaltar que é fornecido pela Secretaria Municipal de Maricg, por meio da Atencéo
Béasica o medicamento cloridrato de metformina (comprimidos de 500mg e 850mg) na
sua forma de liberagdo simples que configura uma alternativa ao pleiteado Metformina XR
(Glifage® XR) 500mg de liberagdo prolongada. Desse modo, recomenda-se a avaliagéo
médica quanto a possibilidade do uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, frente ao
medicamento ndo padronizado. Informa-se que para ter acesso ao medicamento padronizado
no ambito da Atencdo Basica, a representante legal da Requerente deverd dirigir-se a
Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes
quanto ao fornecimento.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECI L,\;I,gdiSaPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
CRM-RJ 52.47712-8 gglg?\]egt;gi
Mat. 286.098-9 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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