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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1515/2023
Rio de Janeiro, 26 de outubro de 2023.

Processo n° 5011001-68.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32
Vara Federal de Sdo Goncalo, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
pamoato de pasireotida 40mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Pedro Ernesto (Evento
1, LAUDO7, Pagina 1; Evento 1, ANEXOS8, Pagina 1) emitidos pela médica
| ] em 04 de outubro de 2023, a Autora, 31
anos de idade, apresenta acromegalia (CID-10: E22.0), diagnosticada em 2019, comprovado
por lesdo hipofisaria em RM de cranio e exames laboratoriais. Realizou cirurgia
transesfenoidal em 2019, permanecendo lesdo residual e doenca em atividade. Usou
octreotide LAR entre agosto/2020 a fevereiro/2021, sem controle bioguimico. Realizou uma
segunda cirurgia em junho/2022, sem cura da acromegalia, tendo sido iniciado lanreotide
autogel 120 mg/més, o qual usa regularmente desde entdo. Apesar do tratamento
medicamentoso com analogo da somatostatina de primeira geracdo, mantém IGF-l 1,9x o
limite superior da normalidade e GH 12,8 mcg/L (exame de setembro/2023 - todos 0s
anteriores também elevados). N&do foi proposto radioterapia, pois paciente € jovem e
nulipara. Dessa maneira, tem indicacdo de troca para analogo da somatostatina de segunda
geracdo, pamoato de pasireotida 40mg (Signifor® LP) 1 ampola mensal para controle da
doenga.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolldagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 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 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 Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de execuc¢do 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria no 006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do
Municipio, de 11 de fevereiro de 2022 da Secretaria Municipal de Sadde da Cidade de S&o
Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos
da rede de atencdo bésica, 0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Saude,
a saber, a REMUME - Sédo Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A acromegalia € uma doenca cronica e insidiosa. Em aproximadamente
98% dos casos, é causada por adenomas hipofisarios secretores do horménio de crescimento
(GH) — os somatotropinomas. Nesses casos, a doenca pode ser esporadica ou familiar. Em
cerca de 2%, é causada pela hipersecrecdo eutdpica ou ectdpica do horménio liberador de
GH (GHRH) e, muito raramente, pela secrecdo ectdpica de GH. O excesso de GH estimula a
secrecdo hepdtica de insulin-like growth factor-l (IGF-1), que causa a maioria das
manifestacOes clinicas da acromegalia. O tratamento pode ser cirdrgico, radioterapico ou
medicamentoso®.

DO PLEITO

1. O pamoato de pasireotida (Signifor® LP) ¢ indicado para o tratamento de
pacientes adultos com acromegalia para os quais a cirurgia do tumor hipofisario foi ineficaz
ou ndo é uma opgdo e que ndo estdo adequadamente controlados com outros analogos da
somatostatina’.

L BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Acromegalia. Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS
n® 02, de 07 de janeiro de 2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_acromegalia_full.pdf
>, Acesso em: 26 out. 2023.

2 Bula do medicamento pamoato de pasireotida (Signifor® LP) por Recordati Rare Diseases Comércio de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351325100202049/?substancia=25792>. Acesso em: 26
out. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 31 anos, com acromegalia submetida a 2 cirurgias, fez
uso de octreotide LAR e lanreotide autogel 120 mg/més, sem controle bioquimico. Né&o foi
proposto radioterapia, pois paciente é jovem e nulipara. Com indicacdo de uso do
medicamento pamoato de pasireotida 40mg (Signifor® LP).

2. O medicamento pleiteado estd indicado em bula para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora - acromegalia.

3. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o pamoato de pasireotida 40mg
(Signifor® LP) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de S&o
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O medicamento pasireotida encontra-se _em andlise pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de
acromegalia, em especial na falha do tratamento com os andlogos da somatostatina
(octreotida e lanreotida).

5. Acrescenta-se que para o tratamento da Acromegalia no SUS, o Ministério
da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo
desta doenca, conforme Portaria Conjunta n° 2, de 07 de janeiro de 2019*. Segundo tal
PCDT, o tratamento da acromegalia pode envolver procedimentos cirdrgicos, radioterapia
e terapia medicamentosa. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
0s seguintes medicamentos: cabergolina 0,5mg (comprimido), lanreotida 120mg, 90mg e
60mg (seringa preenchida) e octreotida LAR 20mg e 30mg (frasco-ampola).

6. Em pesquisa efetuada no Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a Autora esta cadastra no CEAF para recebimento
dos medicamentos octreotida LAR 30mg e lanreotida 120 mg.

7. Cabe acrescentar que, na ocasido de elaboracdo do PCDT supracitado, foi
mencionado que o medicamento pamoato de pasireotida foi testado em pacientes com
acromegalia demonstrando eficacia similar ou até superior aos analogos de somatostatina
padronizados no SUS (octreotida e lanreotida).

8. Conforme mencionado em relato médico “a Autora ja realizou 2 cirurgias,
fez uso de octreotide LAR e lanreotida, sem controle bioquimico, sem alcancar o devido
controle da doenca. N&o foi proposto radioterapia, pois paciente € jovem e nulipara”, assim
as alternativas disponibilizadas no &mbito do SUS ndo se aplicam para 0 caso em tela.

9. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Santitaria - Anvisa.

10. 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 médximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

3 BRASIL Ministério da Satde. 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: 26 out.
2023.
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11. De acordo com publicagdo da CMED* o Prego 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 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Pregos CMED para 0 ICMS 20%, tem-se:®

e Pamoato de pasireotida 40mg (Signifor® LP) — apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 11.648,62 e preco de venda ao governo correspondente a R$
9.140,67.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de S0 Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

4 BRASIL. Ministério da Satde. 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 maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 26 out. 2023.

5 BRASIL 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_pmvg_2023_07_v1.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
26 out. 2023.
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