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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0997/2023
Rio de Janeiro, 31 de julho de 2023.

Processo n° 5002463-86.2023.4.02.5121,
ajuizado por| )

neste ato representado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas do 14° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Somatropina 4Ul e o exame identificacdo de alteracdo cromossémica submicroscépica por
Array-CGH.

| - RELATORIO

1. Acostado ao Evento 22, PARECER1, Péginas 1 a 6, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL NP 0725/2023, elaborado em 06 de junho de 2023, no qual
foram esclarecidos 0s aspectos relativos as legislagGes vigentes; ao quadro clinico da Autora — Baixa
Estatura Idiopatica e Puberdade Precoce Central; bem como a indicacdo e a disponibilizagdo, no
ambito do SUS, do medicamento Somatropina 4Ul e do exame identificacdo de alteragéo
cromossdmica submicroscopica por Array-CGH.

2. Apobs emissdo do Parecer supracitado, foi apensado novo documento médico em
impresso do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 39, LAUDO2, Paglnas 1 e 2), emitido
em 03 de julho de 2023, pela médica | , No qual consta
que a Autora, pré-adolescente, encontra-se em acompanhamento na referida instituigéo por
Puberdade Precoce, em uso de Leuprorrelina 7,5mg desde novembro de 2021. Apresenta
comprimento abaixo do escore -3 (aos 10 anos com altura de 1,25m). Vem evoluindo com avanco
da idade 6ssea e prejuizo importante da altura, com previsao de 1,43m de altura na vida adulta. Consta
ainda que a Requerente nasceu com peso de 2146g e idade gestacional de 40 semanas,
caracterizando-se como pequena para idade gestacional (PIG), se enquadrando nos casos especiais
de tratamento com Somatropina devido a peculiaridade da producéo de acéo ineficaz dos nascidos
pequenos para idade gestacional. Foi ainda informado que o tratamento deve ser iniciado o quanto
antes para que haja tempo de recuperacao do crescimento.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO / DO QUADRO CLINICO /DO PLEITO

1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0725/2023, elaborado em 06 de junho de 2023 (Evento 22, PARECER1, Paginas 1 a 6).

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 10 anos, nasceu pequena para a idade gestacional (P1G), com
Puberdade Precoce central e evoluindo com Baixa Estatura Idiopéatica. Acompanhada no servico
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de Genética Médica em investigagdo do seu quadro para definicdo diagndstica e etioldgica (Evento
1, ANEXQO2, Paginas 12 a 15).

2. Salienta-se que 0s testes genéticos ou bioquimicos permitem ter mais certeza de que
a doenca da qual se suspeita clinicamente é a que, de fato, afeta o paciente. Isto é muito importante
porque permite ter um diagndstico mais assertivo, sem sujeitar a pessoa a exames desnecessarios, e
permite orientar a familia em termos de risco. A importancia do diagnostico precoce também é
fundamental, em especial para as doengas raras, cuja maioria € progressiva, para que se iniciem
medidas terapéuticas ou preventivas 0 mais cedo possivel com vista a evitar a progressao dos
sintomas e a perda de qualidade de vida do paciente®.

3. Diante do exposto, informa-se que o exame identificacdo de alteracio
cromossdmica submicroscépica por Array-CGH pleiteado estd indicado para melhor elucidacao
diagndstica do quadro clinico que acomete a Autora (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12 a 15).

4. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acles e Servigos de Salde
(RENASES), cumpre esclarecer que o exame demandado esta coberto pelo SUS, conforme Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual
constam: identificacdo de alteracdo cromossdmica submicroscépica por Array-CGH, sob o codigo
de procedimento: 02.02.10.010-3.

5. Ressalta-se que, de acordo com o site da CONITEC (Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS), tornou-se publica a decisdo de incorporar o procedimento
laboratorial: identificagdo de alteracdo cromossémica submicroscopia por Array-CGH para
doencas raras?.

6. Neste sentido, informa-se que no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe:

e 0 Servico Especializado em Atencdo a Pessoas com Doencas Raras, conforme
Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satide — CNESS;

e 0 Servico Especializado em Diagnostico de Laboratorio Clinico — Exames de
Genética, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salide — CNES*.

7. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercao da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulag&o, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulagdo da
Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacéo do sistema de satde brasileiro, otimizar
0s recursos disponiveis, qualificar a atencdo e 0 acesso da populagdo as agdes e aos servigos de
salde®.

! Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Conitec. Procedimentos Laboratoriais para diagndstico de doengas raras
associadas a anomalias congénitas na tabela SUS. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/DoencasRaras-Eixosl-II-
II-FINAL.pdf>. Acesso em: 05 jun. 2023.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Recomendag@es sobre as tecnologias avaliadas. Ordem
alfabética. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao-demandas-por-status>. Acesso em: 05 jun. 2023.

3 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES). Servico Especializado em Ateng&o a Pessoas com Doengas Raras no Estado
do Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=168&VListar=1&VEstado=33&VMun=&VComp=00&VTerc
=00&VServico=168&V Classificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 05 jun. 2023.

4 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES). Servigo Especializado em Diagnéstico de Laboratério Clinico — Exames de
Genética no Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em:

<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=145&V Listar=1&VEstado=33&VMun=&V Comp=00&VTerc
=00&VServico=145&VClassificacao=011&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 05 jun. 2023.

> BRASIL. Ministério da Salde. Regulagio. Gestéo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 05 jun. 2023.
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8. Portanto, para acesso aos exames requeridos, pelo SUS, sugere-se que a
Representante Legal da Autora se dirija a unidade bésica de salde, mais proxima de sua
residéncia, a fim de requerer o seu encaminhamento a uma das unidades de salde especializadas,
habilitadas em exames de genética no Estado do Rio de Janeiro, e, se necessaria, a sua inserc¢do junto
aos sistemas de regulacgdo, para o atendimento da demanda, através da via administrativa. Contudo,
destaca-se que de acordo com os documentos médicos apresentados, ndo é possivel avaliar se
ha em curso investigacdo de diagnostico para doenca rara.

9. Em relacio ao medicamento pleiteado, reitera-se o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJIUS-FEDERAL N° 0725/2023 (Evento 22, PARECER1, Paginas 1 a 6),
elaborado em 06 de junho de 2023, onde foi informado que a Somatropina 4Ul estd indicado, para
o tratamento da condi¢do clinica apresentada pela Autora - baixa estatura idiopéatica, esta
padronizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), contudo, a 0 acesso a este medicamento, por
via_administrativa, neste caso, é inviavel para o quadro clinico da requerente (pequeno para a
idade gestacional (P1G), Puberdade Precoce central e Baixa Estatura Idiopética).

10. Quanto ao questionamento (Evento 24, DESPADEC1, Péagina 1) sobre o
medicamento Leuprorrelina, cumpre esclarecer que este ndo possui indicacdo para o tratamento da
baixa estatura idiopatica, dessa forma, ndo configura alternativa para o tratamento da referida
condigdo clinica.

11. Adicionalmente, informa-se que o medicamento Leuprorrelina, em uso pela Autora,
de acordo com documento médico (Evento 39, LAUDO2, Pagina 1) tem indicacéo para o tratamento
da Puberdade Precoce.

E o parecer.

Ao 14° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA KARLA SPINOZA C. MOTA
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF- RJ 10829
ID. 445607-1 ID. 652906-2

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