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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0772/2021

Rio de Janeiro, 10 de agosto de 2021.

Processo n°®  5084824-94.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Somatropina 12Ul.

| - RELATORIO

1. Para a emissdo deste Parecer foi considerado o documento médico mais recente acostado ao
processo.

2. De acordo com formulario médico da Defensoria Pablica da Unido (Evento 1, ANEXO 2, Pagina
9-12) emitido pela médica| |em 28 de julho de
2021 a Autora possui o diagnéstico de puberdade precoce central e baixa estatura idiopatica
(previsdo de altura adulta de 143cm). Foi informado que a Autora, 7 anos e 10 meses, apresentou a
primeira menarca aos 7 anos e 7 meses, mantendo ciclos regulares desde entdo, sendo entdo
iniciado tratamento com leuprorrelina. Diante do quadro e a fim de se evitar sequela de baixa
estatura grave na vida adulta é indicado a Autora o uso, por 36 meses, do medicamento
Somatropina, 8UI por dia. Foram citadas as seguintes ClassificacBes Internacionais de Doencas
(CID-10): E22.8 — outras hiperfuncdes da hipdfise; E34.3 — Nanismo nao classificado em outra
parte.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo 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
organizagdo 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo 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 0 elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

8. O medicamento Somatropina esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n°® 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacfes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada
a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A diminuicdo 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 criancas nao é possivel estabelecer a
causa especifica dessa baixa estatura, o que é habitualmente designado como Baixa Estatura
Idiopética (BEI), sendo definida como a condi¢do na qual a altura dos individuos se encontra
abaixo de -2 Desvios-Padrdo (DP) ou abaixo do percentil 3 da altura média para a idade, sexo e
grupo populacionall. Na classificagdo da Baixa Estatura (BE) podemos dividi-la, sob o ponto de

vista didatico, em Patoldgica, Idiopatica e Desvios da normalidade?. 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 diagndstico retardado até que a estatura
fique evidentemente comprometida3.

2. O nanismo é considerado uma deficiéncia no Brasil. Em geral, considera-se com esta deficiéncia
0 homem que mede menos de 1,45 metro e a mulher com altura menor que 1,40

LCOHEN, 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: 10 ago. 2021.

Hoineff C. Baixa estatura. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2011;12 (supl 1) (1):58-61. Disponivel em: <
http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=560>. Acesso em: 10 ago. 2021.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Avaliacdo nutricional da crianca e do adolescente — Manual de Orientacéo.
Departamento de Nutrologia. — S&o Paulo, 2009. 112 p. Disponivel em: <http://www.sbp.com.br/pdfssMANUAL-AVAL-
NUTR2009.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2021.
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metro, mas ha mais de 200 causas médicas catalogadas para o nanismo. E possivel classifica-lo em
dois grandes tipos morfoldgicos: o pituitario, decorrente de alteragcbes hormonais, e o rizomélico,
causado por mutacdes genéticas. O nanismo pituitario ou proporcional é causado pela deficiéncia
na produgdo do horménio do crescimento. Decorrente de falhas na hipofise, que podem ter origens
genéticas e ser hereditarias ou ndo. Mas o tipo mais comum de nanismo € o rizomélico ou
desproporcional. O subtipo acondropléasico, do popular “ando”, é o caso de quase 70% das pessoas

com nanismo e caracteriza-se pela baixa estatura e pelo encurtamento de pernas e bragos"'.

3. A Puberdade é o processo de maturacdo biolégica no qual, através de modificagfes hormonais,
culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na aceleracdo da velocidade de
crescimento e, por fim, na aquisicdo de capacidade reprodutiva da vida adulta. E resultado do
aumento da secrecdo do Hormdnio Liberador de Gonadotrofinas GnRH, o qual estimula a secrecéo
dos Hormonios Luteinizante (LH) e Foliculo Estimulante (FSH), que, por sua vez, estimulardo a
secrecdo dos esteroides sexuais e promoverdo a gametogénese. Considera-se precoce 0
aparecimento de caracteres sexuais secundarios antes dos 8 anos em meninas e antes dos 9 anos em
meninos. Em 80% dos casos, a precocidade sexual é dependente de gonadotrofinas (também
chamada de Puberdade Precoce Central ou verdadeira). A puberdade precoce dependente de
gonadotrofinas é em tudo semelhante & puberdade normal, com ativacdo precoce do eixo
hipotalamo-hipofise-gbnadas. A secre¢do prematura dos horménios sexuais leva a aceleragdo do
crescimento e a fusdo precoce das epifises 0sseas, 0 que antecipa o final do crescimento e pode

comprometer a estatura final®.

DO PLEITO

1. A Somatropina é um hormdnio metabdlico potente, importante no metabolismo de lipides,
carboidratos e proteinas. Em criancas que possuem deficiéncia de hormonio de crescimento
enddgeno, a somatropina estimula o crescimento linear e aumenta a velocidade de crescimento. Em
criancas este medicamento é indicado para: o tratamento do distirbio de crescimento em criangas
devido a secrecdo insuficiente do horménio de crescimento ou associado a sindrome de Turner. No
distarbio de crescimento (altura atual < -2,5 DP e altura ajustada pelos dados dos pais < -1 DP) em
criancas de baixa estatura nascidas PIG (pequenos para a idade gestacional), com peso e/ou estatura
ao nascimento abaixo de -2 DP, que ndo apresentaram catch-up (recuperacdo do crescimento em
altura < 0 DP durante o Gltimo 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 composicao corpérea. No
tratamento de baixa estatura idiopética, que € definida como altura abaixo de 2 SDS da altura
média para determinada idade e género, associada a taxas de crescimento que provavelmente nao
permitam alcancar a altura adulta normal em pacientes pediatricos, cujas epifises ndo estejam

4 BRASIL. Secretaria Nacional de Promogédo dos Direitos da Pessoa com Deficiéncia. Secretaria de Direitos Humanos. Ha mais de 200
causas possiveis para o nanismo. Pauta inclusiva, n.4, ago, 2012. Disponivel em:
<http://www.pessoacomdeficiencia.gov.br/app/sites/default/files/arquivos/%5Bfield_generico_imagens-filefield-

description%5D_50.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2021.
5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta SAS/SCTIE - MS n° 3, de 08 de junho de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Puberdade Precoce Central.

Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Portaria_Conjunta_03_SAS-
SVS_PCDT_Puberdade_Precoce_Central_08_06_2017.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2021.
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fechadas e cujo diagndstico exclui outras causas de baixa estatura que possam ser observadas ou

tratadas por outros meios®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo os documentos médicos acostados aos autos (Evento 1_ANEXO2, pag. 9 a
13), trata -se de Autora, 07 anos e 10 meses, com quadro de puberdade precoce central e baixa
estatura idiopética, sendo iniciado tratamento com leuprorrelina. O prognéstico de altura adulta é
bastante comprometido com previsdo de altura final de 143cm, sendo portanto indicado o
tratamento com hormonio do crescimento, somatropina.

2. De acordo com a bula® aprovada pela ANVISA, o medicamento pleiteado Somatropina 12Ul
possui indicagdo prevista para o tratamento de criancas de baixa estatura idiopética.

3. Informa-se que o medicamento Somatropina possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —

RENAME’.

4. No que tange a disponibilizacdo 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 Hormonio 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 nas Portarias de
Consolidagdo n° 2 e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no &mbito do SUS.

5. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Somatropina 12Ul néo
esta autorizado para a baixa estatura idiopatica assim como para as CIDs-10 informadas no
documento médico acostado ao auto (Evento 1, ANEXO 2, Pagina 9-12): E22.8 — outras
hiperfungdes da hipdfise; E34.3 — Nanismo néo classificado em outra parte,. Portanto, o acesso
a este medicamento, por vias administrativas, neste caso, é inviavel.

6. Destaca-se que o medicamento pleiteado Somatropina 12UlI, até o presente momento, nao foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o
tratamento de baixa estatura idiopéticas, bem como nido hd PCDT® - Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas publicado e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

7. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado Somatropina 12Ul, no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser

5Bula do medicamento Somatropina por Fundagdo Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20SOMATROPINA>. Acesso em:
10 ago. 2021.

"BRASIL. Ministério da Satde - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia— DF 2020. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Rename-2020-final.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2021.

8Comissso Nacional de Incorporacéao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 10 ago. 2021.

9Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 10 ago. 2021.
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comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED) 19,

8. De acordo com publicagdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos CMED, o
Somatropina 12Ul PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + DIL AMP VD TRANS X 1 ML
possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 198,58 e o menor pre¢o de venda

ao governo consultado, correspondente a R$ 155,83, para o ICMS 20%12.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO MARCELA MAC DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 22201 ; 3 CRF-RJ 11517
ID. 5073274-9 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4.216.255-6

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

19BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado

de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 10 ago. 2021.

HBRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacédo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas>. Acesso em: 10 ago. 2021.

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos 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: 10 ago. 2021.
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