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PARECER TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N° 0729/2018

Rio de Janeiro, 30 de agosto de 2018.

Processo n° 5013664-14.2018.4.02.5101,
ajuizado  por | |
| reprclesentado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Somatropina 4Ul.

| - RELATORIO

1. De acordo com receituario de Controle Especial e documento meédico do
Servigo de Pediatria do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento: 1_ANEXO2, pags. 15 e 16),
(Evento: 1_ANEXO4, pags. 3 e 4) e formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio
de Janeiro (Evento: 1_ANEXO4, pags. 6 a 10) e (Evento: 1_ANEXOS5, pags. 2 a 6), emitidos
em 19 de margo e 09 de julho e de 2018, pelas endocrinologistas | |
(CREMERUJ: | ) el [(CREMERJ:[ |
[ 1), o Autor, 14 anos e 09 meses de idade, apresenta baixa estatura <P3, bem abaixo do alvo
familiar, com baixa velocidade de crescimento (2cm/ano em 06 meses), idade éssea atrasada
(11 anos e 6 meses), TC de cranio e sela turca (margo de 2018) normais, horménios
tireoidianos normais (margo/18 = T4 livre = 1,5) e teste de estimulo (fevereiro/18) ITT - GH x
insulina ndo responsivo, caracterizando deficiéncia de GH. ITT - GH basal - 0,05; 30' - 0,35,
60' - 1,6. Glicemia basal - 87 mg/dL; 30' - 45 mg/dL; 60' - 120 mg/dL. Foi indicado Somatropina
0,1 Ul/Kg/dia em margo de 2018, tendo recebido a Somatropina pela Rio Farmes em maio e
junho/2018, sendo apds essa data, suspenso o fornecimento por falta de insumos. O Autor ja
encontra-se em puberdade, sendo assim € necessario o reestabelecimento do fornecimento do
horménio o mais rapido possivel, configurando urgéncia para ndo prejudicar sua estatura final,
uma vez que na puberdade ocorre o fechamento da cartilagem de crescimento e sem a
Somatropina associada n&o havera o crescimento somatico concomitante, resultando numa
baixa estatura irreversivel. Foi relatado que ndo foi possivel avaliagéo da eficacia do tratamento
pelo SUS, mas so6 recebeu a medicagdo nos primeiros 02 meses, trazendo prejuizo na estatura
final do Autor devido a falta do fornecimento. Caso nédo seja submetido ao tratamento indicado
pode sofrer como consequéncia baixa estatura na vida adulta (Nanismo hipofisario),
prejudicando qualidade de vida e alteragbes psicolégicas. Foi mencionada a Classificagéo
Internacional de Doencas (CID-10): E23.0 — Hipopituitarismo, e prescrito, até chegar a
estatura final, o medicamento:

e Somatropina 4Ul — aplicar 1,4mL/dia subcutaneo diariamente & noite ao deitar ou
Somatropina 20mg - 0,035mg/kg/dia - 1,96mg/dia.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugédo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2 A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagées, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018,
dispde, também, sobre as normas para 0O financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

S: A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugédo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SuUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execug&o do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolug&o SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relaggo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagoes supramencionadas.

70 O medicamento pleiteado Somatropina esta sujeito a controle especial segundo
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagées.(‘ Portanto, a
dispensagao deste esta condicionada a apresentag&o de receitudrio adequado. '

7

DA PATOLOGIA

i A diminuig&o do crescimento durante a infancia, considerando o aparecimento
de baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossémicas ou outros defeitos
genéticos, nutricionais, sistémicas, ou endadcrinas. No entanto, em muitas criangas nao é
possivel estabelecer a causa especifica dessa baixa estatura, o que €& habitualmente
designado como Baixa Estatura Idiopatica (BEI), sendo definida como a condi¢éo na qual a
altura dos individuos se encontra abaixo de -2 Desvios-Padréo (DP) ou abaixo do percentil 3 da
altura média para a idade, sexo e grupo populacional’. Considera-se crescimento lento a
velocidade de crescimento inferior ao percentil 25, especialmente quando apresentar aspecto
cumulativo em perfodos subsequentes. Dessa forma, criangas com velocidade de crescimento
reduzida, mas com estatura ainda normal, podem ter seu diagnostico retardado até que a
estatura fique evidentemente comprometida"’. A diminuig&o do crescimento durante a infancia,
considerando o aparecimento da baixa estatura, pode ser resultado de anomalias
cromossdmicas ou outros defeitos genéticos, ma-nutrigdo, doenga sistémica. crénica ou
privagéo psicolégica. No entanto, em muitas criangas néo & possivel estabelecer a causa
especifica dessa baixa estatura, o que € habitualmente designado como BEIl Na.deciséo
terapéutica de pacientes com BEI diversos aspectos devem ser considerados, entre os quais a
gravidade da baixa estatura, o prognostico da estatura final, bem como os aspectos
psicossociais que envolvem o paciente e a familia®. i

ICOHEN, 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,
. 4210-4217, 2008. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18782877>. Acesso em: 30 ago. 2018.
SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Avaliagéo nutricional da crianca e do adolescente — Manual de

Orientagéo. Departamento  de Nutrologia. -  Séo Paulo, 2009. 112 p. Disponlivel em:

<http:l/www.sbp.com.brlpdfs/MANUAL-AVAL-NUTR2009.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2018. :

SFERREIRA, |. M. R. de C. Abordagem diagnéstica e terapéutica da baixa estatura idiopéatica. Universidade do Posto.

Dissertagédo de Mestrado. Disponivel em: <http://repositorio-
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2. O Hipopituitarismo é a deficiéncia na produgéo ou na agéo de qualquer um
dos horménios da adenohipdfise. A hipéfise € uma glandula formada por varios tipos celulares,
cujos produtos de secregdo estimulam outras glandulas endocrinas periféricas a sintetizar e
secretar horménios envolvidos em fungdes diversas, como crescimento, desenvolvimento
neuropsicomotor, maturagéo sexual, fertilidade, controle do gasto energético, regulagdo do
metabolismo de carboidratos, lipideos e proteinas, manutengéo do balango hidroeletrolitico. A
secregdo hormonal hipofisaria € regulada por horménios hipotalamicos e pelos hormoénios
produzidos pelas glandulas endécrinas periféricas. A regido anterior da hipofise, ou
adenohipofise, produz o horménio do crescimento (GH), as gonadotrofinas (LH e FSH), o
horménio estimulador da tireoide (TSH), 0 horménio adrenocorticotrofico (ACTH) e a prolactina
(PRL). A regido posterior, ou neurohipéfise, produz o hormonio antidiurético (ADH) e a
ocitocina’.

DO PLEITO

i A Somatropina & um potente horménio metabdlico importante para o
metabolismo de lipides, carboidratos e protelnas. Em criangas com niveis inadequados de
horménio do crescimento, a somatropina estimula o crescimento linear e aumenta as taxas de
crescimento. Em bebés, criangas e adolescentes € destinada ao tratamento de: disturbios do
crescimento devido a secrecao insuficiente do horménio do crescimento, DGH (deficiéncia do
horménio do crescimento); Distarbio do crescimento associado a sindrome de Turner; Disturbio
do crescimento associado & insuficiéncia renal crénica; Distirbio do crescimento (altura atual
com escore de desvio-padrdo (DP) <2,5 e altura ajustada dos pais com DP <1) em
criancas/adolescentes com baixa estatura nascidos pequenos para a idade gestacional (PIG),
com peso e/ou comprimento abaixo de 2 DP, que ndo conseguiram acompanhar e atingir o
crescimento e mantiveram velocidade de crescimento (VC) <0 DP durante o ultimo ano, até aos
4 anos de idade ou mais tarde; Sindrome de Prader-Willi para estimular o crescimento e a
melhorar a composigéo corporal; Baixa estatura idiopatica, que € definida como altura abaixo
de 2 DP da altura média para determinada idade e sexo, associada a taxas de crescimento que
provavelmente ndo permitam alcangar a altura adulta normal em pacientes pediatricos, cujas
epifises nao estejam fechadas e cujo diagnéstico exclui outras causas de baixa estatura que
possam ser observadas ou tratadas por outros meios”. ‘ )

lIl — CONCLUSAO

1- Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Somatropina 4Ul
possui_indicacdo clinica que consta em bulg5 para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme relatado em documentos médicos.

2 No que tange & disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe
informar que Somatropina 4Ul é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Deficiéncia de Hormoénio do
Crescimento — Hipopituitarismo (Portaria SAS/MS n° 110, de 10 de marco de 2010), e segundo
o PCDT de Sindrome de Turner (Portaria SAS/MS n° 223, de 10 de maio de 2010), e conforme
o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de financiamento e de execugéo do CEAF no ambito do SUS.

aberto.up.pt/bitstream/10216/21071 /2/Abordagem%20diagnstica%20e%20teraputica%20da%20baixa%20estatura%20i
dioptica.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2018.

“Associag&o Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina . Projeto Diretrizes. Hipopituitarismo: Diagnéstico.
Disponivel em: <http:l/diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntigalhipopituitarismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 30 ago.
2018.

SBula do medicamento Somatropina (Omnitrope") por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em <
http://www.anvisa.gov.brldatavisa/fila_buIa/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=707665201 8&pldAnexo=10683015 >
Acesso em : 30 ago. 2018.
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3 Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), verificou-se o Autor esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para a retirada do medicamento Somatropina 4UI (injetavel), tendo
efetuado a ultima retirada em 16 de maio de 2018, no Polo RIOFARMES.

4. Acrescenta-se, em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 30 de agosto de
2018, foi informado que o medicamento Somatropina 4Ul encontra-se com seu estoque

irreqular.

5. Destaca-se ainda que a posologia e a administracédo da Somatropina devem
ser individualizadas. Perturbagdes do crescimento devidas a secrecao insuficiente do horménio
do crescimento em pacientes pediatricos: de maneira geral, recomenda-se uma dose de 0,025
- 0,035mg/kg de peso corporal, ou uma dose de 0,7 - 1,0mg/m2 de area corporal, por dia. Ja
tém sido administradas doses mais elevadas. Na Baixa estatura idiopatica recomenda-se iniciar
o tratamento com uma dose didria de 0.050mg/kg de peso corporal, ajustando-a conforme a

resposta terapéutica e as concentracbes de IGF-1. A dose podera ser aumentada até
0,067mg/kg por dia (ou 2mg/m2 ). O tratamento devera ser mantido até que se atinja a altura

final. O tratamento deve ser suspenso apds o primeiro ano, se a pontuacdo do desvio-padréo
da velocidade de crescimento for inferior a +1. O tratamento deve ser suspenso se a
velocidade de crescimento for 14 anos (meninas) ou >16 anos (meninos). correspondendo ao
fechamento das placas de crescimento epifisarias”. Assim, destaca-se a importancia do Autor
realizar_avaliagcoes médicas periodicamente visando atualizar o guadro clinico e a

terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracdes.

E o parecer.

Ao 16° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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