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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Somatropina 4UIL

I - RELATORIO

L. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados anexados aos autos (Evento 1_ANEXO2, pig. 9 ¢ 12).

2. De acordo com laudos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento
1_ANEXO?2, pag. 9 e 12), emitidos em 22 de abril de 2021 e 21 de outubro de 2020, pela médica
| la Autora, 06 anos, esta em acompanhamento no
referido hospital por conta de baixa estatura (estatura 105cm — z escore -2.31). Paciente pequena
para idade gestacional, sem crescimento de recuperagfio. Dessa forma o tratamento com
Somatropina (0,15U/kg/dia) esta indicado conforme Consenso Latino Americano, com
expectativa de uso até o término do crescimento — por volta de 15 anos de idade. Ha § meses a
familia vem custeando o tratamento com recursos proprios com boa resposta clinica (z score inicial
-3,21 e atual -2,31). Entretanto, a familia ndo mais consegue recursos para manutengiio do
tratamento, podendo causar prejuizos estaturais para a menor.

II — ANALISE
DA LEGISLACAOQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagfio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execuc@o do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberagio 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
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo 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 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 consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. O medicamento Somatropina 4U]I esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n°® 473, de 24 de
fevereiro de 2021. Portanto, a dispensagdo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A diminuigdo 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 nio é possivel estabelecer a
causa especifica dessa baixa estatura, o que ¢ habitualmente designado como Baixa Estatura
Idiopatica (BEI), sendo definida como a condi¢do na qual a altura dos individuos se encontra
abaixo de -2 Desvios-Padrdao (DP) ou abaixo do percentil 3 da altura média para a idade, sexo e
grupo populacional'.

2. A definicdo endossada pelas sociedades internacionais de Endocrinologia
Pediatrica considera pequenos para a idade gestacional (PIG) as criangas nascidas com peso e/ou
comprimento 2 ou mais DP abaixo da média para a idade gestacional. A maioria das criangas
nascidas PIG apresenta recuperagio do crescimento nos dois primeiros anos de vida. Entretanto,
10% a 15% n#o recuperam o crescimento e persistem com baixa estatura. Sdo crian¢as com maior
risco de baixa estatura na infancia e na vida adulta. Por essa razio. uma vez afastadas outras causas
de baixa estatura. o tratamento com hormdnio de crescimento pode ser indicado’.

'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.nlm.nih.gov/pubmed/18782877>. Acesso em: 05 jul. 2021.

BOGUSZEWSKI, M.C.S. Criangas nascidas pequenas para a idade gestacional: necessidade de acompanhamento médico durante todo
o periodo de crescimento. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia, v.54, n.5, p.433-434, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v54n5/01.pdf>.
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DO PLEITO

1. A Somatropina ¢ um horménio metabdlico potente, importante no metabolismo de
lipides, carboidratos e proteinas. Em criangas que possuem deficiéncia de horménio de crescimento
endogeno, a somatropina estimula o crescimento linear e aumenta a velocidade de crescimento. Em
criangas este medicamento € indicado para: o tratamento do distirbio de crescimento em criangas
devido a secregio insuficiente do horménio de crescimento ou associado a sindrome de Turner. No
distirbio de crescimento (altura atual < -2,5 DP e altura ajustada pelos dados dos pais < -1 DP) em
criangas de baixa estatura nascidas PIG (pequenos para a idade gestacional), com peso e/ou
estatura ao nascimento abaixo de -2 DP, que nfio apresentaram catch-up (recuperagdo do
crescimento em altura < 0 DP durante o altimo ano) até os 4 anos de idade ou mais. Pacientes que
apresentam sindrome de Prader-Willi, com o objetivo de melhorar o crescimento e a composicio
corporea. No tratamento de baixa estatura idiopatica, que ¢ definida como altura abaixo de 2 SDS
da altura média para determinada idade e género, associada a taxas de crescimento que
provavelmente ndo permitam alcancar a altura adulta normal em pacientes pediatricos, cujas
epifises néo estejam fechadas e cujo diagnéstico exclui outras causas de baixa estatura que possam
ser observadas ou tratadas por outros meios®.

II1 - CONCLUSAO

1. Trata -se de Autora, 06 anos, com baixa estatura (estatura 105cm — z escore -
2.31), paciente pequena para idade gestacional, sem crescimento de recuperacio. Tendo sido
indicado pelo médico assistente tratamento com Somatropina (0,15U/kg/dia) com expectativa de
uso até o término do crescimento — por volta de 15 anos de idade. Ha 5 meses realiza o tratamento
com recursos proprios com boa resposta clinica (z score inicial -3.21 e atual -2.31).

2. De acordo com a bula® aprovada pela ANVISA, o medicamento pleiteado
Somatropina 4UI possui indicagdo prevista para o tratamento de criancas de baixa estatura

nascidas PIG (pequenos para a idade gestacional).

3. Informa-se que o medicamento Somatropina 4Ul possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e integra a Relagio Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME".

4. Cumpre destacar que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi
revogada pela Portaria GM/MS n® 1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente revogada pelas
Portarias de Consolidagdo n® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispSem, também, sobre as
normas de execugdo e de financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Saide (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia, com
algumas atualizagGes, sendo as mais recentes, respectivamente, estabelecidas pela Portaria GM n°
702, de 21 de margo de 2018 e pela Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018.

Acesso em: 05 jul. 2021.

*Bula do medicamento Somatropina por Fundagiio Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em [munobiologicos - Bio-Manguinhos.
Disponivel em: <htips://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=B10-MANGUINHOS%20SOMATROPINA>. Acesso em:
05 jul. 2021.

*BRASIL. Ministério da Saide - Relagiio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2020, Disponivel em:
<http://conitec.gov briimages/Rename-2020-final. pdf>, Acesso em: 05 jul. 2021,




Secretariade

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Acdes de Sadde

5. Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28
de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Aten¢dio Basica dos
municipios. A PRC n°® 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacio,
aquisigdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigio e dispensagdo dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e [V da RENAME vigente, conforme pactuagio nas respectivas CIB.

6. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composigéo de suas listas.

7. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, a Somatropina 4UI ¢ disponibilizada
pela Secretaria de Estado de Saide 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 nas Portarias de Consolidagao n° 2 e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucio do CEAF no ambito
do SUS.

8. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensacio do medicamento
Somatropina 4UI nio estd autorizado para o quadro clinico da Autora. Portanto, o acesso a este
medicamento, por vias administrativas, neste caso, ¢ invidvel.

9. Destaca-se que o medicamento pleiteado Somatropina 4UI, até o presente
momento, niio foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, para o tratamento de baixa estatura ¢ Crescimento fetal retardado e desnutricio
fetal (CID-10: P05)’, bem como ndo ha PCDT® - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
publicado, em, elaboragdio’ ou em atualizagdo para baixa estatura e Crescimento fetal retardado
e desnutricio fetal (CID-10: P05) — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, nio ha
lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

10. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado Somatropina 4UI, no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autoriza¢do de preco méximo pela CAmara de Regulacio do Mercado de

Medicamentos (CMED)®.

1. De acordo com publicagdo da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nio for determinada por ordem judicial e os

*Comissiio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso cm: 03 jul. 2021.

*Comissdio Nacional de Incorporagdio de Tecnologias no SUS = CONITEC. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e~diretrizes>. Acesso em: 03 jul. 2021,

"BRASIL. Ministério da Saiide. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saide. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedi-em-elaboracao>. Acesso em: 05 jul. 2021,

“BRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), Medicamentos. Cimara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>, Acesso em: 05 jul. 2021,

’BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras puiblicas. Prego fibrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/1.ISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v].pdf/3a4 16301-7344-42¢cc-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 05 jul, 2021,
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medicamentos n@o se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pre¢o Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é€ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentagido vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Somatropina 4UI PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + DIL AMP VD TRANS X 1
ML possui o menor prego de fabrica consultado, correspondente a R$ 213,89 e o menor preco de
venda ao governo consultado, correspondente a R$ 171,11, para o ICMS 20%!°.

13. Por fim destaca-se que a dose e o esquema de administragio da Somatropina
devem ser individualizados e somente estabelecidos pelo médico. A dose semanal deve ser dividida
em 6-7 injegdes subcutdneas devendo-se variar o local de aplicagio para evitar a ocorréncia de
lipoatrofia. Em criangas nascidas pequenas para a idade gestacional esta dose geralmente é
recomendada até€ se atingir a altura final. O tratamento deve ser descontinuado se a velocidade de
crescimento em altura for 14 anos (meninas) ou >16 anos (meninos), correspondendo ao
fechamento das placas de crescimento epifisario’. Assim, destaca-se a importincia da Autora
realizar avaliagdes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteragdes.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

CRF-R1I 14680
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6
__ |
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

""BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-anteriores/arquivos/lista_conformidade_2021_06_v1.pdf>.
Acesso em: 05 jul. 2021,




