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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento somatropina 15mg/1,5mL (Omnitrope®) solugéo injetavel.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados pela médica
I | (Num. 62179348 - pag. 1; Num.
62179349 - pags. 1 e 2) em 29 de abril de 2023, o Autor, descartada as outras causas,
apresenta diagndstico de baixa estatura idiopatica (CID-10: E34.3), tendo apresentado ao
exame fisico estatura de 137cm, o que corresponde -2,5 desvios padrGes da normalidade,
com baixa velocidade de crescimento durante o acompanhamento (velocidade de
crescimento 3cm/ano) e encontrava-se no limite inferior do alvo familiar. Consta indicado o
uso do medicamento somatropina 15mg/1,5mL (Omnitrope®) solucéo injetavel — aplicar
1,5mg, a noite, diariamente, via subcutanea.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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 &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 Atencdo Priméria a
Satide no Ambito 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 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 execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberacdo 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 Barra Mansa, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Barra Mansa 2018, publicada no
Boletim Informativo Oficial do Municipio n°® 1070 - Barra Mansa, 11 de dezembro de 2018.

9. O medicamento somatropina estd 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A baixa estatura idiopatica (BEI) é definida pela presenca de estatura
abaixo de dois desvios padrdes (DP) da média para idade e sexo, em crianga nascida com
peso e estatura adequados para idade gestacional, proporgdes corporais normais e sem
evidéncia de anormalidades enddcrinas, nutricionais, cromossémicas, bem como doencas
crénicas ou de repeticdo. Ou seja, todas as outras causas de baixa estatura devem ser
afastadas para um paciente ser considerado com diagnéstico de BEI*.

DO PLEITO

1. A somatropina (Omnitrope®) é destinada ao tratamento de bebés, criancas e
adolescentes com baixa estatura idiopética, que é definida como altura abaixo de 2 DP da
altura média para determinada idade e sexo, associada a taxas de crescimento que
provavelmente ndo permitam alcancar a altura adulta, cujas epifises ndo estejam fechadas e
cujo diagnostico exclui outras causas de baixa estatura que possam ser observadas ou
tratadas por outros meios; dentre outras indicagdes?.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que, conforme informacOes do fabricante?, a administracdo de
somatropina 15mg/1,5mL (Omnitrope®) s6 deve ser realizada com SurePal 15, um
dispositivo de injecdo especificamente desenvolvido para utilizagdo com esse medicamento,
n&o fornecidos na embalagem.

! Sociedade de Pediatria de S&o Paulo. Documento Cientifico: Baixa Estatura Idiopatica (2022).

2 Bula do medicamento somatropina (Omnitrope®) por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://prod.cms.sandoz.com.br/sites/spare50_sandoz_com/files/Media%20Documents/PF_Omnitropel0mg-15mg.pdf>. Acesso
em: 12 mar. 2024.
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2. O medicamento somatropina 15mg/1,5mL (Omnitrope®) solucdo injetavel
estd_indicado em bula? para o tratamento da condicdo clinica apresentada pelo Autor —
baixa estatura idiopética.

3. O medicamento somatropina (solucdo injetavel) encontra-se listado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido apenas
para o tratamento da deficiéncia de horménio do crescimento em pacientes com
hipopituitarismo® e Sindrome de Turner’. Dessa forma, a condicdo clinica do Autor, baixa
estatura idiopatica (BEI), ndo estd autorizada para 0 acesso ao medicamento por por via
administrativa.

4, O medicamento somatropina ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da BEI.

5. Os estudos sobre uso de hormdnio do crescimento recombinante em
pacientes com BEI mostram uma varia¢do de ganho de 3 a 7cm na estatura final. O ganho
médio em geral chega a 5¢cm e varios fatores interferem na resposta e ganho final de cada
paciente. Dentre os diversos fatores que interferem em bons resultados estéo o inicio precoce
do tratamento com GH, a resposta individual de cada paciente, 0 uso de doses adequadas, a
gravidade da BE em relacéo ao alvo estatural e a adesdo do paciente’.

6. Cabe ressaltar que ndo existe substituto terapéutico no SUS para o
medicamento pleiteado.

7. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 15, de 9 de maio de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Sindrome de Turner. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_sindrome_de_turner.pdf >.
Acesso em: 12 mar. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 28, de 30 de novembro de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Deficiéncia de Hormonio do Crescimento - Hipopituitarismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_deficienciadohormoniodecrescimento_2018.pdf>. Acesso em: 12 mar. 2024.
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