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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2299/2024 

  

                             Rio de Janeiro, 20 de junho de 2024. 

  

Processo nº 081791921.2024.8.19.0002, 

ajuizado por  

representada por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 5º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto ao medicamento somatropina 4UI. 

 

I – RELATÓRIO 

1. De acordo com Laudo Médico (Num. 121040390 - Pág. 1) do serviço de 

endocrinologia pediátrica do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagão Gesteira da 

Universidade Federal do Rio de Janeiro emitido pela médica ______________________em 

09 de maio de 2024: 

2. A Autora, 8 anos e 5 meses, nasceu pequena para a idade gestacional 

(PIG) tem o diagnóstico de Síndrome de Silver Russel. Não apresentou recuperação do 

crescimento e evoluiu e com baixa estatura grave (z score de altura = -3.37) e abaixo do 

alvo genético. É uma paciente que se enquadra nos casos especiais citados no PCDT de 

deficiência do hormônio do crescimento de 30 de novembro de 2018. (pacientes nascidos 

pequenos para idade gestacional - PIG e com síndromes genéticas com evidência de 

benefício do uso de GH devem ser avaliados em centros de Referência ou por equipe técnica 

especializada). Dados do nascimento: idade gestacional - 35 semanas e 4 dias, peso ao 

nascimento - 1330g e estatura ao nascimento - 39 cm / Altura dos pais: mãe: 158,5cm e pai: 

188cm. (Num. 121040390 - Págs. 1-3). 

3. Foi prescrito Somatropina 4UI/ml – aplicar 0,5ml subcutâneo à noite 

(15frascos/mês). 

4. Foi mencionada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10): 

P05.1 - Pequeno para a idade gestacional. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 
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3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

7.  No tocante ao Município de Itaboraí, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal 

de Medicamentos – REMUME – Itaboraí- RJ, publicada pela Portaria Nº 005 

SEMSA/GAB/2022 de 30 de março de 2022. 

8.  O medicamento Somatropina está sujeito a controle especial segundo à 

Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação 

desse está condicionada à apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A definição endossada pelas sociedades internacionais de Endocrinologia 

Pediátrica considera pequenos para a idade gestacional (PIG) as crianças nascidas com 

peso e/ou comprimento 2 ou mais DP abaixo da média para a idade gestacional. São crianças 

com maior risco de baixa estatura na infância e na vida adulta. Por essa razão, uma vez 

afastadas outras causas de baixa estatura, o tratamento com hormônio de crescimento pode 

ser indicado1. 

2.  A diminuição do crescimento durante a infância, considerando o 

aparecimento de baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossômicas ou 

outros defeitos genéticos, nutricionais, sistêmicas ou endócrinas. No entanto, em muitas 

crianças não é possível estabelecer a causa específica dessa baixa estatura, o que é 

habitualmente designado como baixa estatura idiopática (BEI), sendo definida como a 

condição na qual a altura dos indivíduos se encontra abaixo de -2 Desvios-Padrão (DP) ou 

abaixo do percentil 3 da altura média para a idade, sexo e grupo populacional2. 

 

 

                                                 
1 BOGUSZEWSKI, M.C.S. Crianças nascidas pequenas para a idade gestacional: necessidade de acompanhamento médico 

durante todo o período de crescimento. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia, v.54, n.5, p.433-434, 2010. 
Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v54n5/01.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024. 
2 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. 

Disponível em: <http://www.ghresearchsociety.org/files/iss%20consensus.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024. 
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DO PLEITO 

1.  A Somatropina é um hormônio metabólico potente, importante no 

metabolismo de lipídeos, carboidratos e proteínas. Em crianças que possuem deficiência de 

hormônio de crescimento endógeno, estimula o crescimento linear e aumenta a velocidade de 

crescimento. Dentre as indicações em bula, está o Distúrbio do crescimento (altura atual com 

escore de desvio-padrão (DP) < 2,5 e altura ajustada dos pais com DP <1) em 

crianças/adolescentes com baixa estatura nascidos pequenos para a idade gestacional (PIG), 

com peso e/ou comprimento abaixo de 2 DP, que não conseguiram acompanhar e atingir o 

crescimento e mantiveram velocidade de crescimento (VC) < 0 DP durante o último ano, até 

aos 4 anos de idade ou mais tarde; Baixa estatura idiopática, que é definida como altura 

abaixo de 2 SDS da altura média para determinada idade e sexo, associada a taxas de 

crescimento que provavelmente não permitam alcançar a altura adulta normal em pacientes 

pediátricos, cujas epífises não estejam fechadas e cujo diagnóstico exclui outras causas de 

baixa estatura que possam ser observadas ou tratadas por outros meios3  

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Somatropina está indicado em bula para o 

tratamento da condição clínica apresentado pela Autora -  baixa estatura. 

2.  O medicamento somatropina (solução injetável) pertence ao grupo 1A de 

financiamento do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica4, sendo fornecido 

apenas para o tratamento da deficiência de hormônio do crescimento em pacientes com 

hipopituitarismo5 e Síndrome de Turner6. Dessa forma, a condição clínica da Autora, baixa 

estatura e nascido pequeno para idade gestacional, não está autorizada para o acesso ao 

medicamento por via administrativa.  

3.   A Somatropina não foi avaliada pela Comissão Nacional de Incorporação 

de Tecnologias no SUS – CONITEC para o tratamento da Pequeno para idade gestacional  

e Baixa Estatura7, assim como não foi identificado Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT)8 publicado9 para as referida doenças. Portanto, não há uma lista 

oficial de medicamentos padronizados que possam ser implementados nestas circunstâncias, 

logo, não existe substituto terapêutico no SUS para o medicamento pleiteado. 

4.  Considerando que não existe política pública de saúde para dispensação 

deste medicamento para a condição clínica da Autora, salienta-se que não há atribuição 

exclusiva do município e do Estado do Rio de Janeiro em fornecê-lo. 

                                                 
3 Bula do medicamento Somatropina (Genotropin®) por Pfizer Brasil Ltda.. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=121100459 >. Acesso em: 20 jun. 2024. 
4 Grupo 1A - medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde, os quais são fornecidos às Secretarias de 
Saúde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e 

dispensação para tratamento das doenças contempladas no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 15, de 9 de maio de 2018. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da 
Síndrome de Turner. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_sindrome_de_turner.pdf >. 

Acesso em: 20 jun. 2024. 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 28, de 30 de novembro de 2018. Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas da Deficiência de Hormônio do Crescimento - Hipopituitarismo. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_deficienciadohormoniodecrescimento_2018.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024. 
7 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <http://conitec.gov.br/decisoes-
sobre-incorporacao-ordem-alfabetica#S > Acesso em: 20 jun. 2024. 
8 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 20 jun. 2024. 
9 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 

Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 20 jun. 2024. 
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5.  O medicamento Somatropina possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa). 

6.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (Num. 121040387 - Págs. 17 e 18, item “VI”, subitens “b e e”) referente ao 

provimento de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessórios 

que, no curso da demanda, se façam necessários ao tratamento da moléstia da parte 

Autora...”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão 

de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e 

indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

 É o parecer. 

Ao 5º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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CRF-RJ 10.277 
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CRF- RJ 6485 
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MARIZA CECILIA ESPÍRITO SANTO 
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