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ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 42
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg (Lectrum®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos e
laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizagdo de medicamentos (Num. 102927892 - Pags. 18
a 20) emitidos em 05 de dezembro de 2023 e 07 de novembro de 2023 pela médica
| J]a Autora, 9 anos, apresenta
diagnostico de puberdade precoce central e transtorno do espectro autista (TEA), com
sinais de puberdade desde os 7 anos e déficit no crescimento estatural. Necessita de
tratamento com Leuprorrelina 3,75mg (Lectrum®) — 1 frasco intramuscular de 28 em 28
dias. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): E30.1 - Puberdade
precoce.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execugcdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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
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Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu
artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do
Componente Basico 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 quicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A Puberdade é o processo de maturagdo bioldgica que, pelas modificaces
hormonais, culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na aceleragdo da
velocidade de crescimento e, por fim, na aquisicdo de capacidade reprodutiva da vida adulta.
E resultado do aumento da secre¢do do horménio liberador das gonadotrofinas (GnRH), o
qual estimula a secrecdo dos horménios luteinizante (LH) e foliculo-estimulante (FSH), que
por sua vez estimulardo a secrecdo 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. Em 80% dos casos, a precocidade sexual é dependente de gonadotrofinas
(também chamada de Puberdade Precoce Central ou verdadeira). A puberdade precoce
dependente de gonadotrofinas é em tudo semelhante a puberdade normal, com ativacdo
precoce do eixo hipotadlamo-hipofise-gbnadas. A manifestacdo inicial em meninas é o
surgimento do botdo mamario e em meninos o aumento do volume testicular maior ou igual
a 4ml. A secrecdo prematura dos hormoénios sexuais leva & aceleragdo do crescimento e a
fusdo precoce das epifises dsseas, 0 que antecipa o final do crescimento e pode comprometer
a estatura final. A Puberdade Precoce Central é frequentemente associada a alteracGes
neuroldgicas, como tumores do sistema nervoso central (SNC), hamartomas hipotalamicos,
hidrocefalia, doencas inflamatérias ou infeccdes do SNC™.

DO PLEITO

1. O Acetato de Leuprorrelina é um anélogo sintético ndo-peptideo do
horménio liberador de gonadotropina, que quando administrado continuamente, inibe a
secrecdo de gonadotrofina hipofisaria e suprime a esteroidogénese testicular e ovariana.
Dentre outras indicacdes, esté indicado no tratamento da Puberdade Precoce Central?.

/

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg esta
indicado em bula? para a condicdo clinica que acomete a Autora puberdade precoce
central.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada & Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovago e
Insumos Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n°® 13, de 27 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para a Puberdade Precoce Central. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-
conjunta-no-13-pcdt-puberdade-precoce-central-1.pdf. Acesso em: 06 mar. 2024.

2 Bula do medicamento Acetato de Leuprorrelina (Lectrum®) por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica LTDA. Disponivel
em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LECTRUM. Acesso em: 06 mar. 2024.
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2. Quanto ao fornecimento através do SUS, informa-se que o Acetato de
Leuprorrelina 3,75mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude (SES-RJ), no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para a Puberdade Precoce Central (Portaria Conjunta n® 13, de 27 de julho de
2022).

3. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados
para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e Doengas
Relacionadas a Salde (CID-10) autorizadas. Assim, a CID-10 contemplada para o
fornecimento do medicamento leuprorrelina: E22.8 - Outras hiperfungdes da hipofise. Cabe
ressaltar que a CID-10 citada nos documentos médicos: E30.1 - Puberdade precoce, ndo
esta contemplada para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando
a obtencédo do farmaco pela via administrativa

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS verificou-se que a Autora ndo _se encontra cadastrada no CEAF
para recebimento do medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg.

5. Apos avaliagdo médica, caso a autora perfaca os critérios de incluséo do
PCDT da Puberdade Precoce Central, além de possuir CID-10 contemplada, para ter
acesso ao medicamento, a representante da autora devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva, localizada na Avenida Jansem
de Mello, s/n® - Sdo Lourenco — Niterodi, tel: (21) 2622-9331, portando a seguinte
documentacdo: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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 Laudo de Solicitacdo devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,
mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais
e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

6. Acrescenta-se que Acetato de Leuprorrelina 3,75mg possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 42 Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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