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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4151/2025.
Rio de Janeiro, 13 de outubro de 2025.

Processo n° 0802411-36.2025.8.19.0055,
ajuizado por V. M. G. P.

Trata-se de Autora, 9 anos (D.N.: 10/08/2016), apresentando puberdade
precoce central e baixa estatura idiopatica. Sendo indicado o uso do medicamento
Somatropina 12U1/2ml (Num. 194522675 - Pag. 1 e Num. 194522679 - Pag. 1).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento Somatropina esta
indicado em bula! para o tratamento da condicéo clinica apresentada pela Autora — baixa
estatura idiopética.

Quanto & disponibilizagdo pelo SUS, cumpre esclarecer que a Somatropina
4U1 pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica?. E fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enguadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para 0 manejo da deficiéncia do horménio de crescimento — hipopituitarismo (Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 28 de 30/11/2018) e do PCDT para 0 manejo da Sindrome de Turner
(Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 15 — de 01/08/2025). 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 execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

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

Assim, considerando as informagbes prestadas no documento médico,
elucida-se que a dispensacdo do medicamento Somatropina pela SES/RJ, néo_esta
autorizada para o quadro clinico declarado para a Autora, a saber: baixa estatura idiopatica,
inviabilizando gue a Autora receba 0 medicamento por via administrativa.

A Somatropina nédo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da baixa estatura idiopatica®, assim
como ndo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado?
ou em elaboracéo® para a referida doenca.

!Bula do medicamento Somatropina por Bio-Manguinhos. Disponivel em:
<hhttps://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20SOMATROPINA>. Acesso em: 13 out.
2025.

2 Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Satide, os quais sdo fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a esponsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuicéo e
dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
3 Comisséo Nacional de Incorporagdo 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: 13 out.
2025.

4 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 13 out. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em
elaboragdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 13 out. 2025.
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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 0 medicamento pleiteado.

O medicamento Somatropina possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

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 Sanitaria (ANVISA) e a autorizacao de preco maximo pela Cadmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS de 0%, tem-se Somatropina 12Ul/2mL correspondente a R$
195,64, valor unitario®, e valor anual do tratamento estimado em R$28.172,16.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Sao Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 02 jul. 2025..
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