Secretaria de
Sadde

+
iy
P ""
TR
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em Agdes de Satde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1042/2019
Rio de Janeiro, 30 de outubro de 2019.

Processo n° 5068973-83.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacBes téenicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Somatropina 4 Ul/ml.

1-—-RELATORIO

1. Para elaboragio deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
datados acostados ao processo.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal da Lagoa e impresso
préprio e formulario médico da Defensoria Publica da Unifio (Eventol ANEXO02 pégs. 9 e 39 a
44), emitidos em 18, 22 e 23 de julho de 2019, pelos médicos| |
(CREMERJ | | a Autora é portadora de
panhipopituitarismo com redugdo volumétrica de adenohipéfise, sela turca pouco profunda,
afilamento de haste hipofisaria, hipoplasia pituitéria, auséncia de septos pelacidos esquerdos e leve
ectasia de sistema ventricular supratentorial. Em uso de somatropina 0,1 Ul/kg/dia subcutineo,
que € necessaria para haver ganho estatural e melhora da estatura final. Foi informado que a
medicag@o é dispensada pela RioFarmes, porém nfo ha previsio de fornecimento. Foi citado que a
eficdcia do fratamento padronizado pelo SUS foi étima pois houve ganho estatural de 15 ¢cm em 1
ano e meio. Caso a Autora nfio seja submetida ao tratamento indicado poderd haver baixa estatura
irreversivel, configurando urgéneia. Fol mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): E23.0 — Hipopituitarismo. Desta forma, foi prescrito, para uso continuo:

¢ Somatropina 4UI— | ampola por dia (via subcutinea).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAOQO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténeia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio 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 Resolugfo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consohdag:ao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterago mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde,
também, sobre as normas para ¢ financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, aiterada pela
Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de execugdo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no 4&mbito do SUS,

4. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJT).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugiio do Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (CBAT) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeirc e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucio 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legisla¢des supramencionadas.

6. O medicamento em questao estd sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n® 300, de 12 de
agosto de 2019. Portanto, a dispensacio destes estd condicionada a apresentagdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O Hipopituitarismo € a deficiéncia na produgio ou na acfo de qualquer um dos
horménios da adenchipéfise. A hipéfise € uma glandula formada por vérios tipos celulares, cujos
produtos de secreg@o estimulam outras glandulas enddcrinas periféricas a sintetizar ¢ secretar
horménios envolvidos em fungdes diversas, como crescimento, desenvolvimento neuropsicomotor,
maturagdo sexual, fertilidade, controle do gasto energético, regulacio do metabolismo de
carboidratos, lipideos e proteinas, manutengéio do balango hidroeletrolitico. A secregio hormonal
hipofisaria é regulada por hormdnios hipotalimicos e pelos horménios produzidos pelas glandulas
endderinas periféricas. A regifio anterior da hipéfise, ou adenohipdéfise, produz o horménio do
crescimento (GH), as gonadotrofinas (LH e FSH), o horménio estimulador da tirecide (TSH), o
horménio adrenccorticotrofico (ACTH) e a prolactina (PRL). A regifio posterior, ou neurohipdfise,
produz o horménio antidiurético (ADH) e a ocitocina’.

DO PLEITO

1. Somatropina ¢ o horménio do crescimento humano produzido por tecnologia de
DNA recombinante. Seus principais efeitos s@o a estimulagdo do crescimento somdtico e
esquelético e a influéneia pronunciada nos processos metabdlicos do corpo. Também aumenta a
remodelagio dssea, constatada por um aumento nos niveis plasmdticos dos marcadores
bioquimicos 6sseos. Estd indicado para o fratamento de Deficiéncia de crescimento causada por

' Associagio Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina . Projeto Diretrizes. Hipopituitarismo: Diagnéstico.
Disponivel em: <htip://diretrizes.amb,org.br/_BibliotecaAntiga/hipopituitarismo-diagnostico.pdf-, Acesso em: 22 out.
2019,
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insuficiéncia de hormdnio de crescimento; Deficiéncia de crescimento em meninas, causada por
disgenesia gonadal (Sindrome de Turner); Deficiéncia de crescimento em criangas pré-pliberes
devido a doenga renal crénica; Deficiéncia de crescimento em criangas nascidas pequenas para a
idade gestacional (PIG) e que ndo conseguiram recuperar a estatura até os 2 anos de idade.
Deficiéncia de crescimento em criangas causada pela Sindrome de Noonan®.

I - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteade Somatropina 4UI_possui
indicacfio clinica para o fratamento do quadro clinico que acomete o Autor, Hipopituitarismo,
conforme relatado em documentos médicos acostados.

2. O medicamento Somatropina 4UI é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Satude do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusio do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Deficiéncia de Horménic do Crescimento -
Hipopituitarismo (Portaria SAS/MS n°® 110, de 10 de margo de 2010).

3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamente de
Medicamentos Especializados da Secretaria de Estado de SalGde do Rio de Janeiro (SES/RI),
verificou-se o Autor esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para a retirada do medicamento Somatropina 12Ul (injetavel), e efetuou a ltima retirada
em 21 de outubro de 2019 da apresentagiio Somatropina 12Ul no Polo RIOFARMES.

4. Contudo, acrescenta-se, em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica e Insumus Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, foi informado que o
medicamento Somatropina 4UI e 12UI encontram-se com seus estoques desabastecidos.

5. Por fim, sobre a existéncia de alternativas terap@uticas padronizadas, cumpre
informar que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Deficiéncia de Hormdnio do Crescimento — Hipopituitarismo (Portaria SAS/MS n® 110, de 10
de margo de 2010), o tratamento preconizado ¢ com Somatropina injetavel.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER LEQOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA

ZAMBONI N E'I"O .
Nutricionista Farmacéutico
CRIN4: 01100421 CRF-RJ 15.023

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

2 Bula do medicamento Somatropina (Narditropin®) por Nove Nordisk Farm. do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www,anvisa,gov,br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2696162019&pldAnexo=11104194
>, Acesso em: 22 out. 2019,




