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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3042/2024
Rio de Janeiro, 31 de julho de 2024.

Processo n° 0808858-85.2024.8.19.0213,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Civel
da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Octreotida 20mg
(Sandostatin LAR®).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos do Instituto do Cérebro Paulo Niemeyer (Num.
131585227 — Pags. 7-8) emitidos em 13 de maio de 2024, pelo médico] | ,a

Autora apresenta diagnostico de adenoma hipofisario positivo para horménios de crescimento e
TSH, operada em 05/09/2022, mantendo residuo tumoral em intimo contato com quiasma éptico. Tem
alteracdo visual que melhorou parcialmente apos a cirurgia. Como a requerente apresenta residuo
tumoral em intimo contato com quiasma Optico a radioterapia pode levar a piora visual por lesdo
actinia, ndo estando indicado no momento. Conduta expectante ndo é adequada pelo risco de
crescimento tumoral e piora visual. Tem indicacdo de tratamento com ligantes dos receptores de
somatostatina, os quais se mostraram eficazes na reducdo de tumores positivos para horménio do
crescimento e TSH, como é o caso da autora.

2. Consta prescrito a Autora, Octreotida 20mg (Sandostatin LAR®) — uma ampola
intramuscular de 28 em 28 dias. Foi mencionado o cédigo da Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): D35.2 — Neoplasia benigna da glandula hipdfise (pituitaria).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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, dispde, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bé&sico, 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Basico 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 Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita, publicada pela Portaria n°® 074/2018.

DO QUADRO CLINICO

1. Os tumores hipofisarios séo classificados pelo tamanho: aqueles menores de 10 mm
sd0 microadenomas e os maiores, macroadenomas. Sua apresentacdo clinica depende ndo s6 do
tamanho da lesdo, como da presenca ou auséncia de atividade hormonal, tipo de horménio produzido e
grau de extensdo extra-selar, sendo raros nas criangas e em pacientes adultos com menos de 20 anos de
idade!. A incidéncia relativa dos diferentes adenomas mostra que os funcionantes representam 75%
dos casos, sendo o prolactinoma o mais frequente, seguido dos produtores de horménio do
crescimento (GH), o horménio adrenocorticotréfico (ACTH), hormédnio estimulador da tiredide
(TSH), hormonio luteinizante (LH) e horménio foliculo estimulante (FSH)?.

2. Os adenomas da hipdfise que expressam e secretam prolactina sdo chamados
prolactinomas e acabam por causar a condigdo de hiperprolactinemia, que tem como principal
manifestacdo clinica a galactorreia. A elevada producdo de prolactina também interrompe a secrecao
pulsatil do hormdnio liberador de gonadotrofina, inibe a liberagdo dos horménios luteinizante e
foliculoestimulante e reduz diretamente a esteroidogénese gonadal. De maneira geral, estas alteracoes
provocam amenorreia nas mulheres e, nos homens, impoténcia, disfuncéo erétil, infertilidade e
diminuigdo da libido; em longo prazo, podem ocasionar diminuigdo da densidade mineral dssea em
ambos os sexos. Manifestagdes neuroldgicas e oftalmoldgicas sdo também comuns, representadas
principalmente por cefaleia e alteracdes nos campos visuais®.

3. Prolactinomas e adenomas ndo funcionantes sdo os tipos mais comuns de adenomas
hipofisarios. Pacientes com adenomas hipofisarios podem apresentar inicialmente sintomas de
disfuncdo enddcrina, como infertilidade, diminuicdo da libido e galactorreia, ou sintomas
neurolégicos, como dor de cabeca e alterages visuais. O diagnostico também pode ser feito apds
exames de imagem feitos para um problema nédo relacionado em um paciente assintomatico; isso é
denominado incidentaloma hipofisario. A secrecdo excessiva de hormonios de uma glandula pituitéria
disfuncional pode resultar em sindromes clinicas cléassicas, as mais comuns das quais sdo
hiperprolactinemia (por secregdo excessiva de prolactina), acromegalia (por excesso de hormonio do
crescimento) e doenca de Cushing (por superproducdo de horménio adrenocorticotrépico). Na
abordagem diagnostica de um adenoma hipofisario suspeito, € importante avaliar a fungdo completa da

1 SANTOS, A. A.S.M.D et al. Microadenomas hipofisarios . Revisdo de 95 casos. Radiologia Brasileira, v.34, n.1, p.17-20, 2001. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rb/v34n1/12564.pdf>. Acesso em: 31 jul. 2024.

2TELLA JUNIOR, O. I. et al. Adenomas Hipofisarios. Arquivos de Neuropsiquiatria, v.58, n.4, p.1055-1063, 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/anp/v58n4/3402.pdf>. Acesso em: 31 jul. 2024.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria SAS/MS N° 1160, de 18 de novembro de 2015. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas - Hiperprolactinemia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_hiperprolactinemia_2015.pdf >.
Acesso em: 31 jul. 2024.
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hipofise, porque o hipopituitarismo é comum. A terapia para adenomas hipofisarios depende do tipo
especifico de tumor e deve ser administrada com uma abordagem de equipe para incluir
endocrinologia e neurocirurgia quando indicado®.

DO PLEITO

1. Octreotida (Sandostatin LAR®) é um anti-hormonio do crescimento. Inibe a secrecéo
patologicamente aumentada do hormonio de crescimento (GH) e dos peptideos e serotonina
produzidos pelo sistema endécrino gastroenteropancreatico (GEP). Esta indicado no tratamento de
pacientes com acromegalia: que sdo adequadamente controlados por meio do tratamento com
Sandostatin® por via subcutanea; para os quais a cirurgia ou radioterapia forem inadequadas,
ineficazes ou indisponiveis, ou no periodo interino até a cirurgia poder ser realizada, ou durante o
intervalo de tempo até que a radioterapia se torne completamente efetiva; para os pacientes que nao
estdo dispostos a se submeter a cirurgia. Tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores
neuroenddcrinos gastroenteropancreaticos funcionais, nos quais 0s sintomas sao controlados
adequadamente por meio do tratamento com Sandostatin® por via subcutanea: tumores carcinoides
com caracteristicas da sindrome carcinoide; VIPomas; Glucagonomas; gastrinomas/sindrome de
Zollinger-Ellison; Insulinomas, para controle pré-operatério de hipoglicemia e para terapia de
manutencdo; GHRHomas. O tratamento com Octreotida (Sandostatin LAR®) resulta na melhora dos
sintomas relacionados aos tumores neuroenddcrinos gastroenteropancreaticos funcionais. Tratamento
de pacientes com tumores neuroenddcrinos avangados de midgut ou cuja localizagdo primaria do
tumor seja desconhecida. Estabiliza o crescimento tumoral e aumenta o tempo livre de progressao
tumoral em pacientes com tumores carcinoides de midgut ou cuja localizagdo primaria do tumor seja
desconhecida®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Octreotida 20mg (Sandostatin LAR®) esté indicado
para o tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cumpre esclarecer que a Octreotida pertence ao
grupo 1B de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)®. E
fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios
de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do tratamento da
acromegalia (Portaria Conjunta n° 2, de 07 de janeiro de 2019°). E, ainda, conforme disposto nas
Portarias de Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito do SUS.

3. Com base no exposto, cabe esclarecer que os_medicamentos do CEAF somente
serdo _disponibilizados para as doencas, descritas na Classificacdo Internacional de Doengas (CID-
10), autorizadas.

4 Lake MG, Krook LS, Cruz SV. Adenomas hipofisarios: uma visdo geral. 2013 Sep 1;88(5):319-27. PMID: 24010395.

5 Bula do medicamento Octreotida (Sandostatin LAR®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SANDOSTATIN>. Acesso em: 31 jul. 2024.

® Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisigao pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicao e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

" BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Acromegalia. Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 02, de 07
de janeiro de 2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_acromegalia_full.pdf >. Acesso em: 31 jul.
2024.
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4, Assim, considerando as informages prestadas no documento médico, elucida-se que a
dispensacdo do medicamento Octreotida 20mg pela SES/RJ, ndo_estd autorizada para o quadro
clinico declarado para a Autora, a saber: D35.2 — Neoplasia benigna da glandula hipoéfise
(pituitaria) / adenoma hipofisario positivo para hormonios de crescimento e TSH, inviabilizando
gue a Autora receba o medicamento por via administrativa.

5. A Octreotida ndo_foi_avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do adenoma hipofisario positivo para horménios
de crescimento e TSH e para o Neoplasia benigna da glandula hipofise (pituitaria) (CID-10:
D35.2)8, assim como ndo foi_identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicado® ou em elaboracdo®® para a referida doenca.

6. Elucida-se que ndo ha uma lista oficial de medicamentos padronizados que possam ser
implementados nestas circunstancias, logo, ndo existe substituto terapéutico no SUS para o
medicamento pleiteado.

7. O medicamento Octreotida 20mg (Sandostatin LAR®) possui_registro_ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 8296
ID. 4.391.364-4 ID. 5074441-0

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

8 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 31 jul. 2024.

9 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 31 jul. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaborag#o.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 31 jul. 2024.
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