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Trata-se de acdo por meio da qual o autor, com 14 anos de idade, portador de
hipopituitarismo??, pretende o fornecimento de somatropina 10mg/1,5mL (Omnitrope®).
Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E23.0 -
Hipopituitarismo (Num. 141395247 - P4gs. 2 e 5 e Num. 141398676 - Pags. 1 a 4).

Informa-se que o medicamento somatropina 10mg/1,5mL (Omnitrope®)
possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em
bula® para o tratamento de hipopituitarismo - quadro clinico apresentado pelo Autor.

O medicamento somatropina 10mg/1,5mL (30Ul) nesta apresentacéo
(Omnitrope®) néo integra a lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensac¢do no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

Cabe informar que para o manejo da Deficiéncia de Hormdnio do
Crescimento — Hipopituitarismo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF*),
disponibiliza 0 medicamento somatropina (nas apresentacdes de 4Ul e 12UIl) aos
pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da referida doenca, aprovado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS
n°® 28 - 30/11/2018.

e Somatropina (nas apresentacGes de 4Ul e 12Ul) é disponibilizada pelo CEAF
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Sautide dos Estado e Distrito Federal®®.

'FERREIRA, M.O et al. Hipopituitarismo - uma revisdo abrangente acerca da etiologia, manifestacdes clinicas, diagnostico e
avaliacdo, insuficiéncia adrenal secundéria, deficiéncia de GH, hipogonadismo central, hipotireoidismo central, deficiéncia de
prolactina e diabetes insipido central. Brazilian Journal of Health Review, Curitiba, v. 6, n. 5, p.20320-20335, sep./oct., 2023.
Disponivel em: <https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/62843>. Acesso em: 14 out. 2024.
2FUNDACAO OSWALDO CRUZ — FIOCRUZ. Hipopituitarismo: sintomas, sinais e tratamento. Ultima Atualizacéo: 14 julho
2020. Disponivel em: < https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/hipopituitarismo-sintomas-sinais-e-tratamento>. Acesso em:
14 out. 2024.

3 Bula do medicamento somatropina (Omnitrope®) por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Omnitrope>. Acesso em: 14 out. 2024.

4GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo 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: 14 out. 2024.

SMinistério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em:14 out. 2024.
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Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS verificou-se que o Autor ndo_possui_cadastro, tampouco
solicitagdo de cadastro, no CEAF para o recebimento do medicamento padronizado para o
manejo da deficiéncia de hormdnio do crescimento — Hipopituitarismo: somatropina 4Ul ou
12U1.

Deste modo, sugere-se avaliagdo médica acerca da possibilidade de uso da
somatoprina nas apresentacfes padronizadas (4Ul e 12Ul), disponibilizada no CEAF, em
substituicdo ao medicamento pleiteado somatropina 10mg/1,5mL (30Ul) (Omnitrope®).
Autorizado o uso e estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do PCDT da
Deficiéncia de Horménio do Crescimento — Hipopituitarismo, e ainda cumprindo o disposto
nas Portarias de Consolida¢do n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, o
representante legal do Autor devera efetuar cadastro junto ao CEAF comparecendo a
Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais - RioFarmes - Rua Jalio do Carmo, 175 —
Cidade Nova (ao lado do metré da Praga Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.:
(21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo 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.

Acrescenta-se que em consulta ao Sistema de controle de estoque da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ,
na presente data, o medicamento somatropina (4Ul e 12Ul) encontra-se com estoque

Regular.

Acrescenta-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Deficiéncia de Hormonio do Crescimento — Hipopituitarismo’ encontra-se em atualizacdo
pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias no SUS).

Acrescenta-se ainda que a deficiéncia de hormonio de crescimento é uma
doenca rara®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional
de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencéo
Integral as Pessoas com Doencgas Raras no a@mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros

®Ministério da Saude. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 14 out. 2024.

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 28, de 30 de novembro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do Horménio de Crescimento -
Hipopituitarismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_deficienciadohormoniodecrescimento_2018.pdf>. Acesso em: 14 out. 2024.

8BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em
elaboragdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1 >. Acesso em: 14 out. 2024.
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de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
pessoas, por meio de acdes de promogdo, prevencdo, detecgdo precoce, tratamento oportuno,
reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

O medicamento somatropina estd sujeito a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacao
desse estéa condicionada a apresentacao de receituario adequado.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 6485 CRF-RJ 10.277
ID: 501.339-77 ID. 436.475-02

9BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 14 mai. 2024.
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