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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1646/2024
Rio de Janeiro, 08 de maio de 2024,

Processo n® 0844493-21.2023.8.19.0001,
ajuizado por | \

, representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Somatropina 12 mg (36Ul) (Genotropin®) e Acetato de leuprorrelina 3,75mg
(Lectrum®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo em impresso préprio (Num. 100571917 — Pégs. 10 e 11),
emitido em 01 de fevereiro de 2024, pelo médico | |, aAutora, 12 anos de

idade, apresenta diagnostico de baixa estatura idiopatica, abaixo do percentil familiar na curva de
crescimento. A investigagdo médica ndo detectou alteragdo hormonal que justifique o quadro, porém
houve avanco de trés anos na idade 0ssea da Autora e apresentacao de caracteristicas puberais. Desse
modo foi prescrito o uso dos medicamentos Somatropina 12 mg (36Ul) (Genotropin®) e Acetato
de leuprorrelina 3,75mg, na tentativa de ganho estrutural adequado. Foi citado o c6digo da
Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): E34.3 — nanismo, ndo classificado em outra
parte.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas

8. 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 dispensacdo desse esta
condicionada & apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A diminuigdo do crescimento durante a infancia, considerando o aparecimento de
baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossdmicas ou outros defeitos genéticos,
nutricionais, sistémicos ou enddcrinos. No entanto, em muitas criangas ndo € possivel estabelecer a
causa especifica dessa baixa estatura, o que é habitualmente designado como baixa estatura
idiopética (BEI), sendo definida como a condi¢do na qual a altura dos individuos se encontra abaixo
de - 2 Desvios - Padrdo (DP) ou abaixo do percentil 3 da altura média para a idade, sexo e grupo
populacional®.

DO PLEITO

1. A Somatropina é destinada ao tratamento de bebés, criancas e adolescentes com
baixa estatura idiopatica, 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 alcangar a altura
adulta, cujas epifises ndo estejam fechadas e cujo diagndstico exclui outras causas de baixa estatura
que possam ser observadas ou tratadas por outros meios; e com disturbio do crescimento (altura atual
com escore de desvio-padrdo (DP) < 2,5 e altura ajustada dos pais com DP <1) em
criancas/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; dentre outras indicagoes?.

1 COHEN, P. et al. Consensus Statement on the Diagnosis and Treatment of Children with Idiopathic Short Stature: A Summary of the
Growth Hormone Research Society, the Lawson Wilkins Pediatric Endocrine Society, and the European Society for Paediatric
Endocrinology Workshop. Journal of Clinical Endocrinoligy & Metabolism, v. 93, n. 11, p. 4210-4217, 2008. Disponivel em:
<http://www.ghresearchsociety.org/files/iss%20consensus.pdf>. Acesso em: 08 mai. 2024.

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: 08
mai 2024.
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2. Acetato de leuprorrelina é um nonapeptideo sintético andlogo do hormdnio
liberador da gonadotrofina natural. Possui maior poténcia que o hormonio natural, atua como um
inibidor da producdo de gonadotrofina e é quimicamente distinto dos esteroides. A Leuprorrelina é
um analogo 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 suas indicacdes, é utilizado no tratamento da puberdade

precoce central 3.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 12 anos de idade, com indicagdo de uso dos medicamentos
Somatropina 12 mg (36Ul) (Genotropin®) e Acetato de leuprorrelina 3,75mg, tendo em vista o
diagnostico de baixa estatura idiopética.

2. Desta forma, cumpre informar que esses medicamentos possuem registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e estdo indicados no tratamento das condi¢des
clinicas que acometem a Autora.

3. Sobre a disponibilizagdo no ambito do Sistema Unico de Salide — SUS, insta salientar
que:

e A Somatropina 4Ul e 12 Ul [foi prescrita a Autora 36 Ul] encontra-se listado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) Grupo 1.A (medicamentos
com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, fornecido neste caso pela Secretaria
Estadual de Saude do Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), disponivel apenas para o
tratamento da deficiéncia de hormdnio do crescimento em pacientes com hipopituitarismo*
e Sindrome de Turner®. Dessa forma, a condigéo clinica da Autora ndo esta autorizada para
0 acesso a este medicamento por via administrativa.

e O Acetato de leuprorrelina 3,75mg é fornecido pela SES/RJ, por meio do CEAF, Grupo
1.B — medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisi¢do pela SES e Distrito Federal, 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).

4. Destaca-se que o medicamento Somatropina, até o presente momento, ndo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento da condigdo clinica da Autora., assim como ndo foi identificado Protocolo Clinico e

3 Bula do medicamento acetato de leuprorrelina por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100470410 >. Acesso em: 08 mai 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 08 mai
2024.

5 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta n° 28, de 30 de novembro de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Deficiéncia de Horménio do Crescimento - Hipopituitarismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_deficienciadohormoniodecrescimento_2018.pdf>. Acesso em: 08 mai 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 13, de 27 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
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: 08 mai. 2024.
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Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ publicado® para a referida doenca. Portanto, ndo ha uma lista
oficial de medicamentos padronizados que possam ser implementados nestas circunstancias.

5. Com relacdo ao pleito Acetato de leuprorrelina 3,75mg, recomenda-se ao médico
assistente que verifique se a Requerente se enquadra nos critérios do PCDT da puberdade precoce
central. Para ter acesso a este medicamento, a representante legal da Autora devera solicitar
cadastro no CEAF comparecendo & RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos
Especiais, sito na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 2% a
62 das 08:00 as 15:30 horas, portando as seguintes documentac¢bes: Documentos Pessoais — Original
e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitag&o,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 90 dias.

6. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacao, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, 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.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento do medicamento padronizado Acetato de
leuprorrelina.

8. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s medicamentos do CEAF somente
serdo _disponibilizados para as doencas descritas nos codigos da Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) autorizados.

9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 53624246 — Pags. 19 € 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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 R . . . CRFE-
Comissdo Naci ncorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://con|t(ibg%/ogr4w§ xd)hp/protocolos—

e-diretrizes>. Acesso em: 08 mai 2024. i
8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e

Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http: //conltecgov br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 08 mai 2024.
FLAVIO AFONS ARO
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