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representado por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 22
Vara Federal de Sado Goncgalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Somatropina 4Ul/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro
- UFF (Evento 1, ANEXO3, Paginas 10 e 11) emitidos pela
médica| | datado de 28 de margo de 2023. O Autor de 12 anos de

idade, com quadro de baixa estatura (Escore Z de altura -2,3 DP), velocidade de crescimento
abaixo do percentil 3 para idade e sexo e abaixo do canal familiar, em acompanhamento
regular de endocrinologia. Durante a investigacdo foram afastadas doengas crbnicas que
pudessem comprometer o crescimento, inclusive deficiéncia do horménio do crescimento.
Apresentou evolugdo clinica compativel com Baixa Estatura ldiopatica sendo indicado
para 0 seu tratamento Somatropina com o objetivo de evitar sequela de baixa estatura grave.

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E34.3 —
Nanismo, néo 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 Consolidacéo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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.

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 Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
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medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de S&o Goncalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengdo béasica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. O medicamento Somatropina estad sujeito a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacdo
desse esta condicionada a apresentacao 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 cromossémicas ou
outros defeitos genéticos, nutricionais, sistémicos ou enddcrinos. No entanto, em muitas
criangas ndo € possivel estabelecer a causa especifica dessa baixa estatura, o que é
habitualmente designado como baixa estatura idiopatica (BEI), sendo definida como a
condicdo 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 populacional®.

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 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 alteracdes
hormonais, e o rizomélico, causado por mutacGes genéticas. O nanismo pituitario ou
proporcional é causado pela deficiéncia na producdo do hormonio do crescimento.
Decorrente de falhas na hipo6fise, que podem ter origens genéticas e ser hereditarias ou néo.
Mas o tipo mais comum de nanismo é o rizomélico ou desproporcional. O subtipo
acondroplésico, do popular “ando”, ¢ o caso de quase 70% das pessoas com nanismo e
caracteriza-se pela baixa estatura e pelo encurtamento de pernas e bragos?.

1 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:
<http://www.ghresearchsociety.org/files/iss%20consensus.pdf>. Acesso em: 24 abr. 2023.

2 BRASIL. Secretaria Nacional de Promogao dos Direitos da Pessoa com Deficiéncia. Secretaria de Direitos
Humanos. H& mais de 200 causas possiveis para 0 nanismo. Pauta inclusiva, n.4, ago, 2012. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/dicas-em-saude/3219-nanismo>. Acesso em: 24 abr. 2023.
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DOPLEITO
1. A Somatropina esta indicada para o tratamento de:

o disturbios do crescimento em criangas devido a secrecdo insuficiente do hormonio
do crescimento;

e distUrbio do crescimento associado a sindrome de Turner;
e distUrbio do crescimento associado a insuficiéncia renal cronica;

e distdrbio do crescimento (altura atual com escore de desvio-padrdo (DP) < 2,5 e
altura ajustada dos pais com DP < 0 DP durante o Gltimo ano, até aos 4 anos de
idade ou mais tarde;

e sindrome de Prader-Willi para estimular o crescimento e a melhorar a composigao
corporal. O diagndstico de sindrome de Prader—Willi deve ser confirmado por teste
genético especifico.

e baixa estatura idiopatica, que é definida como altura abaixo de 2 DP da altura média
para determinada idade e sexo, associada a taxas de crescimento que provavelmente
ndo permitam alcangar a altura adulta normal em pacientes pediéatricos, cujas epifises
ndo estejam fechadas e cujo diagnostico exclui outras causas de baixa estatura que
possam ser observadas ou tratadas por outros meios®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 12 anos de idade com Baixa Estatura Idiopatica e
apresenta solicitacdo médica para tratamento com Somatropina 4Ul/mL, na tentativa de
recuperacao estatural.

2. Informa-se que o medicamento Somatropina esta indicado, conforme
bula®, para o tratamento da condicdo clinica apresentada pelo Autor, conforme descrito em
documentos médicos acostados aos autos.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cumpre esclarecer que a Somatropina
4Ul ¢é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para 0 manejo da Deficiéncia do Horménio de Crescimento — Hipopituitarismo (Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 28 de 30/11/2018) e do PCDT para 0 manejo da Sindrome de
Turner (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 15 — de 09/05/2018). E, ainda, conforme disposto
nas Portarias de Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS.

4. Com base no exposto, cabe esclarecer que os_medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo
Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a Salde (CID-10)
autorizadas.

5. Assim, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Somatropina, pela
SES/RJ, ndo estd autorizada para a condicgdo clinica relatada no documento médico (Evento

3 Bula do medicamento Somatropina por Fundagéo Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=110630159>. Acesso em: 24 abr. 2023.
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1, ANEXOS, Péaginas 10 e 11), Baixa Estatura Idiopatica e Nanismo, inviabilizando que
0 Autor receba o medicamento pleiteado pela via administrativa.

6. Destaca-se que 0 medicamento Somatropina, até o presente momento, ndo
foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
para o tratamento da CID-10: E34.3 — Nanismo® assim como ndo_foi_identificado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado® ou em elaboracéo® para a
referida doenca. Portanto, ndo ha uma lista oficial de medicamentos padronizados que
possam ser implementados nestas circunstancias.

7. Cabe ressaltar que ndo existe substituto terapéutico no SUS para o
medicamento pleiteado.

8. O medicamento Somatropina possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
a autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)’".

10. De acordo com publicacdo da CMED, 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 que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, tem-se®:

e Somatropina 4Ul (Laboratorio Aché) — apresenta menor preco de fabrica
consultado correspondente a R$ 200,37 e menor preco de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 157,23, sem imposto

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sdo Goncalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO MILENA BARCELOS DASILVA  FLAVIO AFONSO BADARO
Meédico Farmaceéutica Assessor-chefe
CRM-RJ 52.83733-4 ?DRF4-331 fggi CRF-RJ 10.277
ID. 5035547-3 : - ID. 436.475-02

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 24 abr. 2023.

5 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 24 abr. 2023.

6 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes do Ministério da Sadde.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 abr. 2023.

7 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 24 abr. 2023.

8 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 24 abr. 2023.
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