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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4366/2025
Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2025.

Processo n° 0874092-34.2025.8.19.0001,
ajuizado por L. M. C. M. D. F.

Trata-se de Autora, 9 anos e 11 meses, apresentando puberdade precoce central.
Devido a rapida progressao, a Autora ndo foi submetida ao tratamento com Leucoprorrelina e por
apresentar o quadro clinico de baixa estatura idiopética, foi indicado o uso do medicamento
Somatropina 4UI/mL, a fim de evitar sequela de baixa estatura grave (Num. 199712138 — P4g. 9).
Mencionados os cddigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E22.8 — Outras
hiperfuncdes da hipdfise [puberdade precoce central] e E34.3 — Nanismo, néo classificado em
outra parte.

A puberdade é o processo de maturacdo bioldgica que, pelas modificacdes
hormonais, culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na aceleracéo da velocidade
de crescimento e, por fim, na aquisicdo de capacidade reprodutiva da vida adulta. E resultado do
aumento da secrecdo do horménio liberador das gonadotrofinas (GnRH), o qual estimula a secrecéo
dos hormdnios luteinizante (LH) e foliculo-estimulante (FSH), que por sua vez estimulardo a
secrecao dos esteroides sexuais e promoverdo a gametogénese. Considera-se precoce o aparecimento
de caracteres sexuais secundarios antes dos 8 anos em meninas e antes dos 9 anos em meninos*. Em
80% dos casos, a precocidade sexual é dependente de gonadotrofinas (também chamada de
puberdade precoce central ou verdadeira). A puberdade precoce dependente de gonadotrofinas é
em tudo semelhante a puberdade normal, com ativacdo precoce do eixo hipotalamo-hip&fise-
gbnadas. A manifestacdo inicial em meninas é o surgimento do botdo mamario e em meninos o
aumento do volume testicular maior ou igual a 4ml. A secrecdo prematura dos hormonios sexuais
leva a aceleracdo do crescimento e a fusdo precoce das epifises 6sseas, 0 que antecipa o final do
crescimento e pode comprometer a estatura final. A puberdade precoce central é frequentemente
associada a alteracBes neurolégicas, como tumores do sistema nervoso central (SNC), hamartomas
hipotalamicos, hidrocefalia, doencas inflamatérias ou infec¢des do SNCL.

A diminuig&o do crescimento durante a infancia, considerando o aparecimento de
baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossdmicas ou outros defeitos genéticos,
nutricionais, sistémicas ou enddcrinas. No entanto, em muitas criangas ndo é possivel estabelecer a
causa especifica dessa baixa estatura, o que é habitualmente designado como Deficiéncia do
Hormonio de Crescimento, sendo definida como a condicdo na qual a altura dos individuos se
encontra abaixo de -2 Desvios-Padrdo (DP) ou abaixo do percentil 3 da altura média para a idade,
sexo e grupo populacional?. Trata-se de grupo heterogéneo, que inclui trés subclasses de diagndstico:
a baixa estatura familial (BEF), o retardo constitucional do crescimento e puberdade (RCCP) e a BEI

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada & Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n® 13, de 27 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Puberdade
Precoce Central. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-conjunta-no-13-pcdt-
puberdade-precoce-central-1.pdf. Acesso em: 07 out. 2025.

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. Disponivel em:
<http://www.ghresearchsociety.org/files/iss%20consensus.pdf>. Acesso em: 07 out. 2025.
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propriamente dita. O principal objetivo do tratamento é a obtencdo da estatura final dentro da
normalidade populacional e que traga conforto ao paciente na vida adulta®. O nanismo é considerado
uma deficiéncia no Brasil. Em geral, considera-se com esta deficiéncia o homem que mede menos
de 1,45 metro e a mulher com altura menor que 1,40 metro, mas ha mais de 200 causas médicas
catalogadas para o nanismo. E possivel classifica-lo em dois grandes tipos morfoldgicos: o pituitério,
decorrente de alteragcGes hormonais, e 0 rizomélico, causado por mutag¢bes genéticas. O nanismo
pituitario ou proporcional é causado pela deficiéncia na produgdo do hormdnio do crescimento.
Decorrente de falhas na hipéfise, que podem ter origens genéticas e ser hereditarias ou ndo. Mas o
tipo mais comum de nanismo é o rizomélico ou desproporcional. O subtipo acondroplasico, do
popular “ando”, ¢ o caso de quase 70% das pessoas com nanismo e caracteriza-se pela baixa estatura
e pelo encurtamento de pernas e bragos*.

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

Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cumpre esclarecer que a Somatropina 4Ul
pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica®. 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) para o
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 09/05/2018). E, ainda, conforme disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional
de Doencas (C1D-10) autorizadas.

Assim, considerando as informacg6es prestadas no documento médico, elucida-se que
a dispensacdo do medicamento Somatropina pela SES/RJ, ndo _esta autorizada para o quadro
clinico declarado para a Autora, a saber, baixa estatura idiopatica, inviabilizando o0 acesso ao
medicamento pela Autora por via administrativa.

A Somatropina ndo foi_avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da baixa estatura idiopatica’, assim como nédo

3 LONGUI, C. A. Uso de GH em pacientes com baixa estatura idiopatica. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia, v. 52,
n. 5, p. 750-756, jul. 2008. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abem/a/DHgS4vtwN7qvIbPCwrsqVQJ/?lang=pt>. Acesso em: 07
out. 2024.

4 BRASIL. Secretaria Nacional de Promogéo dos Direitos da Pessoa com Deficiéncia. Secretaria de Direitos Humanos. Ha mais de 200
causas possiveis para o nanismo. Pauta inclusiva, n.4, ago, 2012. Disponivel em:
<http://www.pessoacomdeficiencia.gov.br/app/sites/default/files/arquivos/%5Bfield_generico_imagens-filefield-
description%5D_50.pdf>. Acesso em: 07 out. 2025.

5 Bula do medicamento Somatropina por Fundagdo Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BIO> Acesso em: 07 out. 2025.

® Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saide, os quais sao fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a esponsabilidade pela programagéo, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

7 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: 07 out. 2025.
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foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado® ou em elaboracéo®
para a referida doenca. Desta maneira, 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 Sanitaria (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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%, Somatropina 4Ul/mL possui preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$403,43'°. Tendo em vista o plano terapéutico prescrito a Autora (Num.
133712138 — Pag. 11) e seu uso continuo, estima-se o custo anual do referido tratamento em R$
41.149,96, segundo a Tabela de Precos CMED?, para o ICMS 0%.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

8 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: 07 out. 2025.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 07 out. 2025.

0 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
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out. 2025.

11BRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20251007_180845178.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
07 out. 2025.

# NatJus



