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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0280/2022
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2022.

Processo n°  5000094-96.2022.4.02.5140,
ajuizado por| |, neste
ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do Juizo 2 do
Nucleo de Justica 4.0, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acetato de
Leuprorrelina 3,75mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram avaliados os documentos médicos mais
recente e datados acostado ao Processo.

2. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Publica da Unido
— Céamara de Resolucdo de Litigios de Saude (Evento 1_ANEXO2_Péaginas 14/18) e documento
meédico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira (Evento 1_ANEXO2_P4agina 19),
ambos emitidos pela médica| |em 16 de margo de 2022, a
Autora iniciou caracteres sexuars aos U anos € U9 meses, Com rapida progresséo, se apresentando
hoje, com Tanner M3P3/4, além de idade d6ssea avancada (10 10 anos, com IC 06 anos e 09 meses).
Tem volume uterino aumentado e alta estatura para o alvo genético. A associacdo de tais achados
caracteriza quadro de puberdade precoce central. Desse modo, apresenta indicacdo de tratamento
com Acetato de Leuprorrelina 3,75mg (01 ampola) a cada 28 dias, para que a mesma nédo evolua
com menstruacdo precoce, perda de estatura final e distlrbios psicolégicos decorrentes da
precocidade do desenvolvimento sexual (inadequacdo social). Foi mencionada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E22.8 — Outras hiperfuncdes da hipofise.

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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispfe sobre as normas de execucao e
financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberacao 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
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A puberdade é o processo de maturacdo biol6gica no qual, através de modificacdes hormonais,
culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na aceleragdo da velocidade de
crescimento e, por fim, na aquisicdo de capacidade reprodutiva da vida adulta. Considera-se
precoce 0 aparecimento de caracteres sexuais secundarios antes dos 8 anos em meninas e antes dos
9 anos em meninos. A progressao rapida, ou seja, mudanca do estadio puberal_num periodo menor
gue 3 meses, caracteriza quadros de puberdade rapidamente progressiva, acompanhados,

geralmente, de um crescimento acelerado.

2. 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 ativagdo precoce do eixo hipotalamo-hipéfise-
gbnadas. A manifestacdo inicial em meninas é o surgimento do botdo mamario e em meninos o
aumento do volume testicular maior ou igual a 4mL. A secrecdo prematura dos horménios sexuais
leva a aceleracdo do crescimento e a fusdo precoce das epifises dsseas, 0 que antecipa o final do
crescimento e pode comprometer a estatura final. A puberdade precoce central é frequentemente
associada a alteragdes neuroldgicas, como tumores do sistema nervoso central (SNC), hamartomas

hipotalamicos, hidrocefalia, doencas inflamatorias ou infec¢bes do SNCt.

IMINISTERIO 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: 04 abr. 2022.
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DO PLEITO

1. Acetato de Leuprorrelina é um analogo nonapeptideo sintético do horménio natural de
liberacdo de gonadotrofina que, quando administrado continuamente, inibe a secrecao pituitéria de
gonadotrofina e suprime a esteroidogenese testicular. Dentre as suas indicagdes, o Acetato de
Leuprorrelina na posologia de 3,75mg é destinado ao tratamento de criangas com

puberdade precoce central?.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora que iniciou caracteres sexuais aos 06 anos e 09 meses e
achados que caracteriza quadro de puberdade precoce central, com rapida progressao,
apresentando solicitacdo médica para tratamento com Acetato de Leuprorrelina 3,75mg.

2. Inicialmente, informa-se que o Ministério da Saude considera puberdade precoce, 0
aparecimento de caracteres sexuais secundarios antes dos 8 anos, em meninas. 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 a
puberdade normal, com ativacao precoce do eixo hipotélamo—hipéfise—génadasl.

3. Com esta compreensao, destaca-se que o quadro clinico descrito para a Autora nos documentos
médicos acostados ao Processo, é compativel com o diagnéstico de puberdade precoce central.
Isto posto, elucida-se que a Acetato de Leuprorrelina, na posologia de 3,75mg esté indicada para
o0 tratamento de criancas com puberdade precoce central?, conforme_documento médico (Evento
1_ANEXO2_Paginas 14/19).

4. Quanto ao fornecimento através do Sistema Unico de Salde — SUS, informa-se que o Acetato de
Leuprorrelina 3,75mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde (SES-RJ), no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram
nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a
Puberdade Precoce Central, publicado pelo Ministério da Salude na Portaria Conjunta n® 3, de 8

de junho de 20171,
5. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestfo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),

verificou-se que a Demandante esteve cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento
ofertado pelo SUS, com sua solicitacdo encerrada em 16 de dezembro de 2021.

6. Contudo, ressalta-se que em consulta ao sitio eletrénico da Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, verificou-se que o estoque do
medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg esta desabastecido no momento.

7. No que concerne ao valor do medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg, no Brasil para
um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cémara de

Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)S.

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100470410>. Acesso em: 04 abr. 2022.

3BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 04 abr. 2022.
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8. De acordo com publicacédo da CMED? o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos néo 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 Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢é
utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a
aquisicao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Acetato de Leuprorrelina 3,75mg possui menor pre¢o de fabrica consultado, correspondente a R$
498,37 e menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 391,07 para 0 sem

imposto®.

E o parecer.

Ao Juizo 2 do Nucleo de Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF- RJ 21.047
ID: 5083037-6

ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Médica
CRM-RJ 52-77154-6
ID: 5074128-4

ARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

4BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_03_v1x.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_GOV_2022_03_v1.pdf>. Acesso em04 abr. 2022.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_03_v1x.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_GOV_2022_03_v1.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2022.
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