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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Somatropina 12U.

I - RELATORIO

1. Para elaborag@o deste parecer técnico foi considerado apenas o documento médico
datado e com identificacéo legivel do profissional emissor (Evento 1 _ANEXO7, pags. 1 a 6).

28 De acordo com formulédrio médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de
Janeiro (Evento 1 ANEXO7, pags. 1 a 6), emitido em 21 de agosto de 2019, pela médica
| | a Autora, pré-escolar, sindrome de Silver Russe
sendo indicado uso de Somatropina, pelos protocolos de uso de GH devido ao histérico de baixa
estatura ao nascimento (PIG). Para tal condigdo indica-se a posologia 0,12UIKg/dia subcutinea, até
determinagdo de estatura final. Foi relatado que a eficacia do tratamento padronizado pelo SUS foi
boa, estudos demonstram boa resposta ao uso de Somatropina em pacientes com histérico de terem
sido pequenos para idade gestacional (PIG) e que ndo recuperam nos primeiros 2 anos de vida.
Caso ndo seja submetida ao tratamento indicado pode ter como consequéncia prejuizo na estatura
final e possiveis danos psicossociais. N&do € configurado urgente, entretanto, quanto mais cedo o
inicio do tratamento, melhor resposta clinica. Foi informada a Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): Q87.1 - Sindromes com malformacdes congénitas associadas
predominantemente com nanismo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

16 A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica est@o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Resolugédo 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
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3 A Portaria de Consolidagéo 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 execucdo 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

S, A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 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 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdio 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 Salide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagGes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

Il A sindrome de Silver—Russell (SSR), também conhecida como sindrome de
Russell-Silver (SRS), é uma condlc;ﬁo clinica caracterizada por retardo de crescimento, que afeta 1
em cada 30.000 a 100.000 criangas. As manifestagdes caracteristicas incluem crianga nascida
pequena para idade gestacional (PIG), déficit de crescimento persistente pds-natal, perimetro
cefélico preservado (macrocefalia relativa) ao nascimento, fronte proeminente em relagéo ao plano
da face (mais visivel entre 12 e 36 meses), assimetria corporal e dificuldades alimentares/baixo
indice de massa corporal (IMC). Causas genéticas/epigenéticas podem ser identificadas em
aproximadamente 60% dos pacientes clinicamente diagnosticados com SSR: as mais comuns séo 1)
perda de metilagdo no cromossomo 11p15 (11p15 LOM: loss of methylation) em 30-60% dos casos
e 2) dissomia uniparental materna do cromossomo 7 (upd(7)mat) em 5-10% dos casos'.

DO PLEITO

1. A Somatropina € o horménio somatotréfico (r-hGH) obtido por tecnologia de
DNA recombinante. E destinado ao tratamento em longo prazo de crlangas que apresentam
problemas de crescimento devido a deficiéncia de horménio de crescimento?.

'THE MAGIC FUNDATION. Principais t6picos ¢ resumo do “Diagnéstico ¢ manejo da Sindrome de Silver-Russell:
Primeiro Consenso Internacional”. Disponivel em: <
https://www.magicfoundation.org/Downloads/FamilySRSPortugueseConsensus.pdf >. Acesso em: 02 j jan. 2020.

*Bula do medicamento Somatropina (Hormotrop ®) por Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda. Disponivel
em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1004344201 8&pldAnexo=1081236
8>. Acesso em: 02 jan. 2020.
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I1I - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Somatropina 12U possui indicaciio clinica. que
nio consta em bula’ aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — sindrome de Silver—Russell, conforme
descrito em documento médico (Evento 1_ANEXO?7, pags. 1 a 6). Nesses casos, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label”.

2. O uso oﬂ-label ¢, por definigdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovaqao em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso nao implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que
o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A classificagio de uma indicagdo como off
label pode variar temporalmente e de lugar para lugar’.

3. Destaca-se que a sindrome de Silver—Russell (SSR) € associada com significativa
baixa estatura na vida adulta - estudos mostram altura adulta de aproximadamente 151-154cm em
homens nao tratados e de 139-147cm em mulheres ndo tratadas. A maioria das criancas com SSR
qualifica-se para tratamento com GH pela indicacdo para PIG de acordo com as agéncias
regulatérias dos EUA e da Europa (FDA e EMA. respectivamente), bem como com a Anvisa
brasileira. A deficiéncia de GH ndo é comum em SSR e testes de liberagao de GH podem ter riscos,
uma vez que necessitam jejum. Além disso, criangas PIG e ndo-deficientes de GH respondem
similarmente ao GH aquelas que s@o PIG e deficientes de GH. Assim, testes de liberagdo de GH
devem ser evitados na maioria das criangas SSR. Estudos clinicos de tratamento com GH em
pacientes PIG (incluindo SSR) tém mostrado um aumento na altura adulta prevista de 7-11cm. Os
beneficios adicionais do tratamento com GH incluem apetite aumentado e aumento de massa magra
e de forca muscular, os quais podem levar 4 melhora da mobilidade e a reducdo de hipoglicemia. A
maioria dos efeitos negativos do uso de GH s@o transitérios (desaparecem apds suspensdo do GH),
ocorrem raramente € ndo parecem ser mais frequentes em SSR do que em PIG néo-SSR'.

4. No que tange a dlspombnllzac;ao pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que: Somatropina 12U ¢ 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 Horménio do Crescimento
— Hipopituitarismo (Portaria SAS/MS n°® 110, de 10 de margo 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

SANVISA - Ag«.ncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-~

1&p_p_col count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101 ussetEntryld—35270'>& 101 _ty
pe=content& 101_groupld= —33836& 101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-0-uso-off-label-de-
medicamentos&redirect=http%3A%2F%2F portal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-

busca%3Fp_p_id%3D3%26p p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dc
olumn-
1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupld%3D0%26_3_keywords%3Dlabel%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D
%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true>. Acesso
em: 30 dez 2019.
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5. Assim, conforme o Anexo IV da Portaria supramencionada, a dispensagdo do
medicamento Somatropina néo esta autorizada para a Sindromes com malformacdes congénitas
associadas predominantemente com nanismo (CID-10: Q87.1) inviabilizando que a Autora
receba o medicamento por via administrativa.

6. Ressalta-se ainda que o medicamento pleiteado Somatropina nio foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC' para o
tratamento de Sindromes com malformacgdes congénitas associadas predominantemente com
nanismo (CID-10: Q87.1), quadro clinico apresentado pela Autora.

s Até o momento nio se encontra disponivel Protocolo Clinico do Ministério da
Saude para o tratamento da sindrome de Silver—Russell, e, portanto, nio ha lista oficial de

medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias’.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judiciiria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

FDAVIO AFONSO BADARO
ssessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

4Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponfvel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#S>. Acesso em: 30 dez 2019.

SBRASIL. Ministério da Saiide. Portal da Saide — Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#S>. Acesso em: 30 dez 2019.



