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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0793/2024
Rio de Janeiro, 07 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0805730-11.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterd6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Somatropina 30UI (Criscy®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 102944858 — Pags. 14 e 15), e 0
laudo em impresso proprio (Num. 102944858 — Pag. 16), ambos emitidos em janeiro de
2024, pela médica [ |, o Autor, 09 anos de idade,
apresenta o diagnostico de hiperplasia adrenal congénita forma ndo classica, com
comprometimento importante de previsdo de sua estatura final (1,50cm) devido ao avan¢o da
idade 6ssea, ocasionada pela producdo excessiva de hormoénios adrenais. Faz uso de
medicamentos corticoides oral e inibidor de aromatase, porém ainda sem modificacdo do
quadro clinico. Desse modo, foi prescrito o medicamento Somatropina 30Ul (Criscy®) —
aplicar 1,2mg a noite, via subcutanea, diariamente.

2. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doengas — CID-10 E25.0 —
Transtornos adrenogenitais congénitos associados a deficiéncia enzimatica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizagdo 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 Consolidagdo 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 ambito do SUS.
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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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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
Deliberacdo 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 Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. O medicamento Somatropina esta sujeito a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo
desse esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e
as Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito
deste Anexo, considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000
individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A denominacdo hiperplasia adrenal congénita (HAC) engloba um
conjunto de sindromes transmitidas de forma autossémica recessiva que se caracterizam por
diferentes deficiéncias enzimaticas na sintese dos esteroides adrenais. A apresentagdo clinica
pode se expressar por insuficiéncia glicocorticoide (deficiéncia na sintese de cortisol),
insuficiéncia mineralocorticoide (deficiéncia na sintese da aldosterona) ou por excesso de
androgenos (desvio da rota de sintese hormonal, com aumento de sintese dos precursores
androgénicos). As sindromes clinicas mais frequentes de HAC podem ser divididas em 3
formas: forma cléssica perdedora de sal, forma classica ndo perdedora de sal e forma ndo
classical.

! Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hiperplasia Adrenal Congénita. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/pdf/2014/abril/02/pcdt-hiperplasia-adrenal-congenita-livro-2010.pdf>. Acesso em: 07
mar. 2024
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DO PLEITO

1. A Somatropina é um horménio metabolico potente, importante no
metabolismo de lipideos, carboidratos e proteinas. Em criangas que possuem deficiéncia de
hormdnio de crescimento enddgeno, estimula o crescimento linear e aumenta a velocidade de
crescimento. Dentre as indicacGes em bula, estd o Distdrbio do crescimento (altura atual com
escore de desvio-padrdo (DP) < 2,5 e altura ajustada dos pais com DP <1) em
criangas/adolescentes com baixa estatura nascidos pequenos para a idade gestacional (PIG),
com peso e/ou comprimento abaixo de 2 DP, que ndo conseguiram acompanhar e atingir o
crescimento e mantiveram velocidade de crescimento (VC) < 0 DP durante o ultimo ano, até
aos 4 anos de idade ou mais tarde; Baixa estatura idiopética, que é definida como altura
abaixo de 2 SDS da altura média para determinada idade e sexo, associada a taxas de
crescimento que provavelmente ndo permitam alcangar a altura adulta normal em pacientes
pediétricos, cujas epifises ndo estejam fechadas e cujo diagnostico exclui outras causas de
baixa estatura que possam ser observadas ou tratadas por outros meios?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Somatropina 30 Ul ndo apresenta
indicacdo prevista em bula?, para o tratamento da condicéo clinica apresentada pelo Autor
— hiperplasia adrenal congénita forma néo classica. Seu uso, nesta situacdo, configura uso
off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase
de aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e risco
do médico que o prescreve®,

3. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que
dispde sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo
SUS de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (Conitec), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de
14 de agosto de 2013*. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA

2 Bula do medicamento Somatropina (Criscy®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CRISCY>. Acesso em: 07 mar. 2024.

2 PAULA, C.S. e al. Centro de informacGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off _label.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2024.

4 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 07 mar. 2024.
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para o uso off label do medicamento Somatropina para o tratamento da hiperplasia adrenal
congénita forma néo classica.

5. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, informa-se que embora 0 medicamento
Somatropina (4Ul e 12Ul) [ao Autor foi prescrito a dose de 30 UI] seja padronizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo estd
autorizado para o tratamento da hiperplasia adrenal congénita. Portanto, o acesso a este
medicamento, por via administrativa, neste caso, é inviavel.

6. A Somatropina ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da hiperplasia adrenal congénita.

7. Acrescenta-se que a hiperplasia adrenal congénita (HAC) é considerada
uma doenca rara. E um distlrbio genético da esteroidogénese que afeta aproximadamente
1:15.000 nascidos vivos. No Brasil, de acordo com estudos recentes a HAC varia de
1:10.000 a 1:18.000 nascidos. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo
Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promogao, prevencao, detecgdo precoce,
tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

8. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsével por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para
tratamento de doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela
CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras®. H& Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para o0 manejo da Hiperplasia Adrenal
Congénita’.

9. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
nao h4 alternativas medicamentosas frente a0 medicamento pleiteado Somatropina 30 Ul,
para o caso clinico em quest&o.

10. O medicamento Somatropina possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 102944857 — Pags. 14/15, item “VII”, subitem “C”) referente ao provimento
de “..outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a

> BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01 2014.html>. Acesso em: 07 mar. 2024.

® CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendacdo — Priorizagdo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 07
mar. 2024

" BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS no 16, de 15 de janeiro de 2010. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Hiperplasia Adrenal Congénita. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/pdf/2014/abril/02/pcdt-
hiperplasia-adrenal-congenita-livro-2010.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2024.
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L

necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a sadde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutico Farmacéutica
CRF- RJ 10.399 CRF- RJ 8296
ID. 1291 ID. 5074441-0

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