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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1457/2023
Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2023.

Processo n° 5012751.05.2023.4.02.5118,
ajuizado por [ |

representada por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Somatropina 4Ul.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia
Luiz Capriglione — IEDE e formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento
1 LAUDOI10, pag. 1) e (Evento 1_OFIC12, pag. 1 a 3), emitidos em 29 de agosto de 2023, pela
endocrinologista] |, a Autora, 06 anos, esta em
acompanhamento no referido hospital desde 10/09/2020 por hiperplasia adrenal congénita e
baixa estatura idiopatica secundéria ao avanco da idade 6ssea. Mantém acompanhamento regular
e apesar do bom controle da doenga, como consequéncia da prépria doenca, evolui com avanco
grave de idade 6ssea (Gltima idade dssea de 09/08/2022, compativel com 08 anos e 10 meses,
levando como consequéncia uma previsdo de estatura final de 142,5cm, muito baixo para o alvo
familiar, que é de 160,5 a 176,5cm). Realizada investigacdo para outras causas de baixa estatura,
com resultados de exames laboratoriais normais, tendo sido afastado doencas crénicas. Afastado
também deficiéncia do hormdnio do crescimento. Foram mencionadas as Classificacdes
Internacionais de Doencas (CID-10): E25.0 - Transtornos adrenogenitais congénitos associados
a deficiéncia enzimatica e E34.3 - Nanismo, nao classificado em outra parte, e prescrito, 0
medicamento Somatropina 4Ul — aplicar 0,8mL subcutaneo 1 vez ao dia, uso continuo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 Consolidacdo 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 &mbito 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 Atencdo Priméria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. O medicamento Somatropina 4Ul esté sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensagédo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

10. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A hiperplasia adrenal congénita (HAC) é um disturbio raro que compreende um
grupo de doencas autossémicas recessivas causadas por mutacdes em um dos genes que codificam
enzimas envolvidas na esteroidogénese adrenal. Pode resultar da falha de qualquer uma das
enzimas envolvidas na cascata de sintese de horménios esterdides e a forma mais comum que
compreende mais de 95% dos casos, é causada pela deficiéncia do esteroide 21-hidroxilase (21-
OHD). Este representa um distlrbio autossémico recessivo da esteroidogénese adrenal que resulta
de mutacBes no gene CYP21A2. Existem duas formas de HAC 21-OHD: HAC cléssica, que é
grave, e HAC ndo cléassica (NCCAH), que é leve. A HAC 21-OHD cléssica é uma condicdo
potencialmente fatal devido as deficiéncias de cortisol, aldosterona e adrenalina, que tém papéis
essenciais em varias vias homeostéticas, enquanto mecanismos compensatdrios resultam na
superproducdo de androgenos adrenais. A discriminagdo da HAC em formas Classicas e Nao
Cléssicas € baseada no grau de deficiéncia da 21-hidroxilase. A insuficiéncia adrenal causa crises
adrenais potencialmente fatais, enquanto o excesso de androgenos causa genitalia atipica em
neonatos 46, XX, promove crescimento anormal, culmina em baixa estatura adulta, as vezes
desencadeia puberdade precoce e, na idade adulta, virilizagdo das mulheres e infertilidade em
ambos 0s sexos . As sequelas adversas em pacientes com HAC ocorrem como resultado do
desequilibrio do horménio adrenal e da terapia cronica com glicocorticoides. O excesso de
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andrdgenos pode causar crescimento somatico inapropriadamente rapido, maturacdo esquelética
acelerada e altura adulta reduzida®.

2. A diminuig&o do crescimento durante a infancia, considerando o aparecimento de
baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossémicas ou outros defeitos genéticos,
nutricionais, sistémicas ou enddcrinas. No entanto, em muitas criangas ndo é possivel estabelecer a
causa especifica dessa baixa estatura, o que é habitualmente designado como baixa estatura
idiopéatica (BEI), sendo definida como a condigdo 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. Nanismo é um transtorno que se caracteriza pela deficiéncia no crescimento,
resultando numa pessoa com baixa estatura, se comparada com a média da populacdo de mesma
idade e sexo. Manifesta-se, principalmente, a partir dos dois anos de idade, impedindo o
crescimento e o desenvolvimento durante a infancia e a adolescéncia. Mais de 200 condicdes
diferentes podem causar alteragdes no ritmo do crescimento. Uma das mais frequentes € o nanismo,
gue pode ser classificado em duas categorias distintas: nanismo hipofisario ou pituitario - causado
por disturbios metabdlicos e hormonais, em especial pela deficiéncia na producéo do horménio do
crescimento ou por resisténcia do organismo a acdo desse hormdnio. E conhecido, também, por
nanismo proporcional, porque o tamanho dos 6rgdos mantém a proporcionalidade entre si e com a
altura do individuo e acondroplasia. Quando a baixa estatura esta correlacionada com a auséncia ou
a pequena producdo do horménio do crescimento (GH), a administracdo desse hormbénio ja
demonstrou produzir efeitos benéficos. O tratamento pode estender-se por varios anos e deve ser
acompanhado de perto por um médico especialista na area®.

DO PLEITO

1. A Somatropina é um hormonio metabdlico potente, importante no metabolismo de
lipides, carboidratos e proteinas. Dentre suas indicagGes em criancgas é indicado para tratamento de
baixa estatura idiopatica, que é definida como altura abaixo de 2 SDS da altura média para
determinada idade e género, associada a taxas de crescimento que provavelmente ndo permitam
alcangar a altura adulta normal em pacientes pediatricos, cujas epifises ndo estejam fechadas e cujo
diagndstico exclui outras causas de baixa estatura que possam ser observadas ou tratadas por outros
meios*.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que 0 medicamento pleiteado Somatropina 4Ul possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em bula*
aprovada pela referida agéncia, para o tratamento de baixa estatura idiopatica, quadro clinico
apresentado pela Autora.

INETO, S.T.N. et al. Hiperplasia Adrenal Congénita. Revista Eletrénica Acervo Sadde. Vol. 23(4). Disponivel em:
<https://acervomais.com.br/index.php/saude/article/view/12771/7442>. Acesso em: 11 out. 2023.

2COHEN, 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: 11 out. 2023.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Biblioteca Virtual em Sadde. Nanismo. Publicado: terca, 30 de junho de 2020, 08h35. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/dicas-em-saude/3219-nanismo>. Acesso em: 11 out. 2023.

“Bula do medicamento Somatropina por Fundagdo Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos - Bio-Manguinhos.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20SOMATROPINA>. Acesso em:
11 out. 2023.
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2. No que tange a disponibilizacdo, informa-se que o medicamento pleiteado
Somatropina Ul ndo é padronizado no &mbito do Sistema Unico de Salde — SUS, para o
tratamento da doenca apresentada pelo Autor, a saber baixa estatura idiopatica e Nanismo, nao
classificado em outra parte (CID-10: E34.3).

3. O medicamento Somatropina até o momento ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de baixa
estaturae Nanismo, néo classificado em outra parte (CID-10: E34.3)°.

4, Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Satde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para baixa estatura idiopéatica e
Nanismo, néo classificado em outra parte (CID-10: E34.3).

5. Convém destacar ainda que Somatropina 4Ul estd padronizada pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), sendo disponibilizado pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF’, somente para os CIDs: E23.0, Q96.0, Q96.1,
Q96.2, Q96.3, Q96.4 e Q96.8.

6. Acrescenta-se que a hiperplasia adrenal congénita (HAC) é considerada uma
doenca rara. E um distdrbio genético da esteroidogénese que afeta aproximadamente 1:15.000
nascidos vivos. No Brasil, de acordo com estudos recentes a HAC varia de 1:10.000 a 1:18.000
nascidos®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de
Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢Bes de promogéo,
prevengdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

7. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®. H4 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicado para 0 manejo da Hiperplasia Adrenal Congénita®®.

8. Cabe ressaltar que ndo existe substituto terapéutico no SUS para o medicamento
pleiteado.
9. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio 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:
11 out. 2023.

®BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico 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: 11 out. 2023

"GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NjlyMTI1%2C>. Acesso em: 11 out. 2023.

SBRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 11 out. 2023.

®CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 11 out. 2023.
WBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SAS/MS no 16, de 15 de janeiro de 2010. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Hiperplasia Adrenal Congénita. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/pdf/2014/abril/02/pcdt-hiperplasia-adrenal-
congenita-livro-2010.pdf>. Acesso em: 11 out. 2023.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

10. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugcdo n® 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, a Bio-Manguinhos Somatropina 4UI solucéo injetavel frasco-ampola 1mL possui preco
de fabrica R$ 479,51, sem imposto e 0 pre¢o maximo de venda ao governo R$ 470, 34, para o
ICMS de 20%72.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

UBRASIL Ministério da Satide. 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: 11 out. 2023.

12BRASIL Ministério da Satide. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20231009_111615502.pdf >. Acesso em: 11 out. 2023.
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