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Neste ato representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Somatropina 12Ul.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico mais recente, oriundo da Santa Casa de
Misericordia do Rio de Janeiro (Evento 1_OUTS, péagina 1), emltldo em 17 de abril de 2024, pela
endocrinologista [ , 0 Autor, 11 anos, com quadro
de baixa estatura, apresentando queda progressiva na velocidade de crescimento a partir dos 03
anos de idade. Atualmente apresenta velocidade de crescimento de 4.4cm por ano, com previsao se
estatura final muito inferior ao seu alvo genético. A investigacdo laboratorial mostrou teste
provocativo do GH com glucagom com resposta acima de 5 anos aos 150°. A ressonancia magnética
de sela turca mostrou glandula hipofisaria afilada com discreta concavidade central em contorno
superior. Apesar da resposta do teste o quadro clinico, a queda da velocidade de crescimento e demais
parametros sdo compativeis com o diagnostico de deficiéncia de GH, havendo indicagdo do uso de
Somatropina 12Ul na dose de 1,6mg, correspondente a 0,4mL diarios, visando o incremento da
estatura final e melhor adequacgdo psicossocial. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): E23.0 — Hipopituitarismo.

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 Resolucéo 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 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 Consolidacdo 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.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo 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.

7. 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. O medicamento Somatropina 12Ul esté sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢@es. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas 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 diminuig&o do crescimento durante a infancia, considerando o aparecimento de
baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossdmicas ou outros defeitos genéticos,
nutricionais, sistémicas ou enddcrinas. No entanto, em muitas criangas nao é possivel estabelecer a
causa especifica dessa baixa estatura, o que é habitualmente designado como Baixa Estatura
Idiopética (BEI), sendo definida como a condi¢do 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 hipopituitarismo € uma condicdo médica complexa e multifacetada que se
caracteriza pela insuficiéncia hormonal da glandula pituitaria, localizada na base do cérebro. Esta
glandula desempenha um papel fundamental na regulacdo de diversas funcBes hormonais no
organismo, e qualquer disfuncdo nela pode resultar em uma série de manifestacdes clinicas e
desequilibrios hormonais significativos?. A deficiéncia de hormdnio de crescimento (DGH) é uma
doenca rara, se constitui em uma importante causa de baixa estatura na infancia, com uma prevaléncia
de uma em cada 4.000 criancas. Na maioria das vezes, a doenca é esporadica, sem causa definida;
mas as formas mais graves podem ser familiares. O hormonio de crescimento € muito mais
importante para o crescimento pos-natal do que para o crescimento intrauterino. Apesar de as
criancas com deficiéncia congénita de GH poderem nascer um pouco menores, sua manifestacao

ICOHEN, 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.nlm.nih.gov/pubmed/18782877>. Acesso em: 21 mai. 2024.

2FERREIRA, M.O et al. Hipopituitarismo - uma revisdo abrangente acerca da etiologia, manifestag@es clinicas, diagndstico e avaliagao,
insuficiéncia adrenal secundaria, deficiéncia de GH, hipogonadismo central, hipotireoidismo central, deficiéncia de prolactina e diabetes
insipido central. Brazilian Journal of Health Review, Curitiba, v. 6, n. 5, p.20320-20335, sep./oct., 2023. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/62843>. Acesso em: 21 mai. 2024.
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clinica ocorre ao redor do 3° ou 4° ano de vida, quando fica cada vez mais evidente que a crianga ndo
esta crescendo bem e, do ponto de vista de estatura, estd abaixo de seus pares. Os pacientes parecem
mais jovens do que sdo. A deficiéncia desse horménio pode ser congénita, com origem ainda no
periodo de gestacdo. Ou ser adquirida em virtude de traumas, como infec¢fes, tumores e outras
doencas que atinjam a hipofise, que estd localizada na base do cérebro. Sdo sinais e sintomas da
deficiéncia de hormonio de crescimento: baixa estatura com baixa velocidade de crescimento;
cabelos finos; voz estridente; maturacdo 6ssea e denticdo atrasada. Quando a deficiéncia de GH se
associa a outras deficiéncias hipofisarias, o quadro clinico pode se manifestar precocemente com
hipoglicemias. Portanto, hipoglicemia neonatal € uma manifestacdo clinica potencial de deficiéncia
de hormdnio de crescimento®.

DO PLEITO

1. A Somatropina é um hormdnio metabdlico potente, importante no metabolismo de
lipides, carboidratos e proteinas. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de criangas com
distdrbio de crescimento (altura atual < -2,5 DP e altura ajustada pelos dados dos pais < -1 DP) em
criancas de baixa estatura nascidas PIG (pequenos para a idade gestacional), com peso e/ou estatura
ao nascimento abaixo de -2 DP, que ndo apresentaram catch-up (recuperacdo do crescimento em
altura < 0 DP durante o Gltimo ano) até os 4 anos de idade ou mais; No 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 alcancar 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. Informa-se que o medicamento Somatropina 12Ul possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd_indicado em bula® para o tratamento de
hipopituitarismo - quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar
que Somatropina 12Ul ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF®) aos pacientes
que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Deficiéncia de Hormdnio do Crescimento — Hipopituitarismo e do PCDT da Sindrome de Turner
, € conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na
Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito do SUS.

» Somatropina 12Ul é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicao

3FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ — FIOCRUZ. Hipopituitarismo: sintomas, sinais e tratamento. Ultima Atualizagdo: 14 julho 2020.
Disponivel em: < https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/hipopituitarismo-sintomas-sinais-e-tratamento>. Acesso em: 21 mai. 2024.
“Bula do medicamento Somatropina por Fundagdo Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20SOMATROPINA >. Acesso em:
21 mai. 2024.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo 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=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 21 mai. 2024.
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centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Salude dos
Estado e Distrito Federal.®”

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor em 13 de julho de 2023 solicitou cadastro no CEAF para o
recebimento do medicamento Somatropina 12Ul. Em avaliacdo em 03 de agosto de 2023 sua
solicitacdo consta ndo autorizada. No campo observacdo foi orientado a parte Autora reavaliar e
adequar receita e LME. Posteriormente, em 14 de setembro de 2023, o Autor solicitou cadastro
novamente. Em avaliacdo em 15 de setembro de 2023 sua solicitagdo consta ndo autorizada. No
campo observacdo foi orientado a parte Autora reavaliar “o paciente continua ndo se enquadrando
dentro dos critérios de inclusao, como apresentado no exame anexado datado em 18/05/2023 com o
resultado de GH 15.3 NG/ML, acima, portanto do que a portaria estabelece .

4, Deste modo, para ter acesso ao medicamento Somatropina 12U1 disponibilizado no
CEAF, a parte Requerente devera fazer as adequagdes orientadas. Cumprindo as exigéncias
estabelecidas e, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do PCDT da Deficiéncia de
Horménio do Crescimento — Hipopituitarismo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a representante legal do Autor devera
efetuar cadastro junto ao CEAF comparecendo a Rio Farmes - Farméacia Estadual de Medicamentos
Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 22 a 62 das
08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535,
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

6. Para o tratamento do Hipopituitarismo, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Deficiéncia de Horménio do Crescimento —
Hipopituitarismo® (tal PCDT® encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de tecnologias no SUS).

7. Acrescenta-se ainda que a deficiéncia de horménio de crescimento é uma doenga
rara®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu a Politica Nacional de Atencéo
Integral &s Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas
com Doengas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou

®Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em:21 mai. 2024.

"Ministério da Saude. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 21 mai. 2024.

8BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 28, de 30 de novembro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do Horménio de Crescimento - Hipopituitarismo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_deficienciadohormoniodecrescimento_2018.pdf>. Acesso em:
21 mai. 2024.

9BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 21
mai. 2024.
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estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras'® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

8. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracao a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras'!. Tal PCDT foi mencionado no item 6 desta Conclus&o.

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 de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco 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¢cdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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 Pregos
CMED, o Somatropina 12Ul possui preco de fabrica R$ 1.879,09 e o preco maximo de venda ao
governo R$ 1.474,52, para 0 ICMS de 20% 2.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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

WBRASIL. Ministério da Satde. 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: 14 mai. 2024.

“CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagio de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atencdo 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: 21 mai. 2024
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>. Acesso
em: 21 mai. 2024.

BBRASIL 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_ 20240505_101650943.pdf >. Acesso em: 21 mai. 2024.
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