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PARECER TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N° 0103/2018

Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2019.

Processo n° 5040467-34.2018.4.02.5101,
ajuizado por | ]

neste ato representado por [ |
I |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 23*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Somatropina 1,5mg (Norditropin Nordifiex®).

Auto no terapéutico atual

2. De acordo com documento médico (Evento: 1_LAUDO10, pag. 1 e Evento:
|9 LAUDO?2, pag. 1), emitidos em 15 de margo de 2017 e 08 de janeiro de 2019 pelo medico

| (CREMERJ: { | o Autor estd em tratamento no
ambulatoério de endocrinologia com diagnéstico de baixa estatura por hipofise discretamente
diminuida para faixa etaria caracterizando deficiéncia de somatropina, necessitando o uso
desta substancia para sua sobrevivéncia. Apresentou 2 testes de estimulo sem resposta.
Informa que ndo & necessdrio realizar a repeticao de exames de Imagem e nem da realizacao
dos testes de estimulo, visto que a deficiéncia de GH, ja foi comprovada quando do diagnéstico
inicial. Os exames complementares s&o realizados periodicamente, mostrando boa evolugao
na dependéncia do medicamento, o que torna imprescindivel sua utilizagao diaria e urgente na
dose diaria de 1.6mg por via subcut@nea, diariamente. Foi mencionada a seguinte
Classificag8o Internacional de Doengas (CID-10): E23.0 - Hipopituitarismo.

Il - ANALISE

DA LEGISLAGAO

1. A Politica Naclonal de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na ResolugSo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragido mals recente consta na Portaria n° 3.650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execucgdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacado CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo 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 Resolucdo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estrategico e Basico e Hospitalar, a saber, Relag&o Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagbes supramencionadas.

7. A Somatropina esta sujeita @o controle especial segundo a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC n° 254, de 10 de dezembro de 2018.
Portanto, sua dispensagdo esta condiclonada a apresentacdo de receituarios adequados,
conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

DA PATOLOGIA

1. A diminuigdo do crescimento durante a infancia, considerando o aparecimento
de baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossomicas ou outros defeitos
genéticos, nutricionais, sistémicas, ou enddcrinas. No entanto, em muitas criangas nao &
possivel estabelecer a causa especifica dessa baixa estatura, o que @ habitualmente
designado como Baixa Estatura Idiopatica (BEI), sendo definida como a condigdo na qual a
altura dos individuos se encontra abaixo de -2 Desvios-Padrao (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 periodos subsequentes, Dessa forma, criangas com velocidade de crescimento
reduzida, mas com estatura ainda normal, podem ter seu diagnéstico retardado ate que a
estatura fique evidentemente comprometida?. A diminuigéo do crescimento durante a infancia,
considerando o aparecimento da baixa estatura, pode ser resultado de anomalias
cromossémicas ou outros defeitos genéticos, ma-nutrigdo, doenga sistémica cronica ou
privagdo psicolégica. No entanto, em muitas criangas nao & possivel estabelecer a causa
especifica dessa baixa estatura, o que é habituaimente designado como BEI Na deciséo
terap@utica de pacientes com BEI diversos aspectos devem ser considerados, entre 0s quais a
gravidade da baixa estatura, o prognostico da estatura s aspectos
psicossociais que envolvem o paciente e a familia®.
2. O Hipopituitarismo & a deficiéncia na produgdo ou na agao de gqualquer um
dos hormdnios da adenohipéfise. A hipdfise & uma gléndula formada por varios tipos celulares,
cujos produtos de secregao estimulam outras glandulas endterinas periféricas a sintetizar e
secretar hormonios envolvidos em fungbes diversas, como crescimento, desenvolvimento
neuropsicomotor, maturagdo sexual, fertilidade, controle do gasto energético, regulagao do
metabolismo de carboidratos, lipideos e proteinas, manutengdo do balango hidroeletrolitico. A
secrecio hormonal hipofisaria & regulada por hormonios hipotal@micos e pelos hormonios
produzidos pelas glandulas endécrinas periféricas. A regido anterior da hipofise, ou

adenohipofise, produz o horménio do crescimento (GH), as gonadotrofinas (Ll;l e FSH), o

\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: <https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/18782877>. Acesso em: 08 fev. 2019.
ISOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Avaliagao nutricional da crianga e do adolescente — Manual de
Orientagéo. Departamento de Nutrologia. — Sio Paulo, 2009, 112 p, Disponivel em:
<http:/Awww.sbp.com.br/pdfs/MANUAL-AVAL-NUTR2009 pdf>. Acesso em: 08 fev. 2019,

JFERREIRA, |. M. R. de C. Abordagem diagnéstica e terapéutica da baixa estatura idiopatica. Universidade do Posio.
Dissertagio de Mestrado. Disponivel em: <hitp://repositorio-

aberto.up.pt/bitstream/10216/21 071lZIAbordagem%ZOdlagnslk:l%20e%20usrapuﬁca%ZOda%ZObaixa%ZOostalura%ZOi
dioptica.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2019.
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hormdnio estimulador da tireoide (TSH), o horménio adrenocorticotréfico (ACTH) e a prolactina
(Pmi A: regido posterior, ou neurohipéfise, produz o hormdnio antidiurético (ADH) e a
ocitocina™.

DO PLEITO

1. A Somatropina (Norditropin Nordifiex®) & o horménio do crescimento humano
produzido por tecnologia de DNA recomblnante. Esta indicado para tratamento de:

o Deficiéncia de crescimento causada por insuficiéncia de horménio de

crescimento;

. Deficiéncia de crescimento em meninas, causada por disgenesia
gonadal (sindrome de Turner);

. Deficiéncia de crescimento em criangas pré-plberes devido a doenga
renal crénica;

© Deficiéncia de crescimento em criangas nascidas pequenas para a

idade gestacional (PIG) e que na&o conseguiram recuperar a estatura até os
dois anos de idade;

. Deficiéncia de crescimento em criangas causada pela Sindrome de
Noonan;
. Outros casos especificados em pacientes adultos”.
Il - CONCLUSAQ
1. Trata-se de Autor com diagnéstico de baixa estatura por hipofise
discretamente diminulda para faixa etdria — hipopituitarismo, tendo seu guadro clinico e

prescrigiio do medicamento Somatropina 1,5mg devidamente esclarecidos no documento
médico apresentado mais recente acostados aos autos (Evento: 8_LAUDOZ, pag. 1).

2. Cumpre informar que diversos medicamentos compostos pelo principio ativo
Somatropina possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta
ele na Rel | de Medicame ciais — RENAME", Assim como

apresenta indicacéo em bula para o quadro clinico do Autor”,

3. Em relagdo & patologia do Autor, fol elaborado o Protocolo Clinico e Diretrizes
PCD L ;l C £S5 H n l aris

mAsAs

Portaria Conju /MS n°® e novembro de
medicamento somatropina para o tratamento do guadro clinico do Autor, e sua
disponibilizag&o nas apresentagdes somatropina 4Ul e 12Ul, cumprindo também o disposto no
Titulo IV da Portaria de Consolidagé@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e ainda a
Portaria de Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (atualizada pela Portaria n®
3.650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018), que estabelecem as normas de financiamento e
de execugao do CEAF no ambito do SUS,

‘ Associagio Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina . Projeto Diretrizes. Hipopituitarismo: Diagndstico,
Disponivel em: <http//diretrizes amb.org.br/_BiblictecaAntiga/hipopitultarismo-diagnostico. pdf>, Acesso em: 08 fev.
2019,

*Bula do medicamento Somatropina (Norditropin Nordiflex™) por Novo Nordisk Farm. do Brasil Lida. Disponivel em
<htthfwww.lnvba,gov,bfldatavlsamln_buldﬁmeuallzarBula.up?pNuTransacao:19644432016&pldﬁ\nexo=3639355
> Acesso em: 08 fev, 2018.

* BRASIL. Ministério da Satde - Relagao Naclonal de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilla - DF 2018
Disponlivel em: <hup'leortalarqulv052.nudo.gombrllmageﬂpdflzmWdezembm/OWRenme-zm 8-Novembro.pdf>,

cesso em; 08 fev. 2018,

BRASIL Ministério da Salde. Portaria Conjunta MS/SAS n® 28, de 30 de novembro de 2018, Aprova o Protocolo
Clinico & Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do Horménio de Crescimento — Hipopituitarismo. Disponivel em:
<hnp'J/cor\itac.gov.brrmageslProtocoloslPCDT_DeﬁclenciadoHormonIodeCmcimento_zma.pdb‘ Acesso em: 08 fev
2019.
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4. O PCDT mencionado prevé ainda critérios para diagnéstico da doenca,

rios de inclusdo e exclusdo para que seja sivel o fornecimento do tratament
critérios de interrupcao do mesmo®.

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro,
verificou-se que o Autor solicitou cadastro no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) em 18 de malo de 2015 para a retirada do medicamento Somatropina
4UI, Contudo, a solicitagdo encontra-se em exigéncia desde 20 de malo de 2015

6. Cabe esclarecer que foi pleiteado (Evento8_EMENDAINIC1_Péagina 1) e
prescrito ao Autor Somatropina 1,6mg diarios (Evento: 8_LAUDOZ2, Pagina 1). Nesse sentido,
informa-se que MQWMQQ sendo necessarios 4,8Ul de

somatropina/dia ao Autor,

7. Caso o Autor cumpra os requisitos estabelecidos no PCDT para tratamento
do hipopituitarismo®, para a retirada do medicamento Somatropina, por via administrativa, o
mesmo devera efetuar cadastio no CEAF, através do comparecimento de sua regresegtant
legal a RioFarmes Praga Xl - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ,
munida da seguinte documentagao: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartio Nacional de Salde/SUS, Copia do
comprovante de resudencla Laudo de Solicitag8o, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias.
Observar que o laudo médico sera substituldo pelo Laudo de Sollcitagéo que devera conter a
descrigo do quadro clinico do paclente, meng&o expressa do diagnéstico, tendo como
referéncla os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap8uticas —
PCDT do Ministério da Satide, nivel de gravidade, relato de tratamentos anleriores
(medicamentos e perlodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias e wmm;

e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

E o parecer.

A 23* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL DE SA AUGUSTO
ZAMBONI Farmacéutica Farmacéutica
Nutricionista CRF- RJ 22.383 CRF- RJ 8626
CRN4: 0110421 Mat.: 56516-0

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