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ajuizado por

Trata-se de Autor, 14 anos (DN: 09/10/2010), com diagndstico de baixa estatura
idiopatica, nascido a termo, com peso e comprimento adequados para idade gestacional. Inicio da
puberdade aos 12 anos. Atualmente com 59kg e altura 157,5cm. Idade 6ssea (22/03/2025) de 16
anos, com previsdo de estatura de 160cm. Diante da gravidade da baixa estatura, foi oferecida
possibilidade de tratamento com horménio do crescimento em associacdo com inibidor da
aromatase, com objetivo de aumentar a velocidade de crescimento e melhorara a altura final. A
duracdo do tratamento dependerd da resposta clinica. Sendo prescrito, 0o medicamento
Somatropina 15mg/1,5mL (Omnitrope®) — injetar 2,5mg via subcutanea, a noite, diariamente.
Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E34.3 — Nanismo néo
classificado em outra parte (Num. 189126544 - P4g. 21 a 25 e Num. 189126549 - P4g. 1).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Somatropina
(Omnitrope®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta
indicado em bula! para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — baixa estatura
idiopatica, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no dmbito do SUS,
informa-se que Somatropina 15mg/1,5mL (Omnitrope®) nédo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas? para baixa estatura idiopatica
e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser_implementados
nestas circunstancias.

O medicamento Somatropina (Omnitrope®) ainda ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITECS, para o tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor.

A titulo de informacdo, convém destacar que Somatropina nas concentragGes
4Ul e 12UI sao disponibilizados pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF*) aos pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Deficiéncia de Hormdnio do Crescimento — Hipopituitarismo e do PCDT da Sindrome de Turner ,

'Bula do medicamento Somatropina (Omnitrope®) por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Omnitrope >. Acesso em: 08 mai. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 08 mai. 2025.

3Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 08 mai. 2025.

4GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 08 mai. 2025.
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e conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na
Portaria de Consolidagédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS. Sendo disponibilizadas pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF*, somente para os CIDs: E23.0,
Q96.0, Q96.1, Q96.2, 096.3, 096.4 e Q96.8.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Cdmara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED)°®.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Somatropina 15mg (45U1) Omnitrope® solugéo injetavel CT CARP com 1,5mL possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 1.013,50, aliquota ICMS 0%°.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 6485
ID. 4459192-6 ID. 50133977

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