Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Satde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1406/2024

Rio de Janeiro, 21 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5° Juizado Especial
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Somatropina na dose de 4UI
ou 12 UL

I - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impressos da Defensoria Publica da Unido e do
Instituto de Pediatria e Puericultura Martagdo Gesteira (Evento 1, ANEXO2, Paginas 20-24; Evento 1, ANEXO2,
Péginas 37 e 42) emitidos em 04 de dezembro de 2023 e ndo datados,[NOME] [REGISTRO], a Autora, 4 anos, com
baixa estatura, baixa velocidade de crescimento e altura abaixo do alvo genético familiar. Nascida pequena para idade
gestacional (PIG) e ndo apresentou recuperacdo do crescimento. Realizou investigagdes diagnodsticas que descartam
doengas cronicas e deficiéncia do horménio do crescimento. Com indicagdo de tratamento com somatropina 4UI ou
12UI/mL, subcutanea a noite.

2. Foi informada a seguinte Classifica¢ao Internacional de Doencas (CID-10): P05.1 — Pequeno
para a idade gestacional.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe, também, sobre
a organiza¢do 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de execugéo
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 Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB n°® 5.743
de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolucio 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 Saude do Rio
de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber,
Relag¢ao Municipal de Medicamentos Essenciais no Ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO),
em consonincia com as legislacoes supramencionadas.

8. O medicamento Somatropina esta sujeito a controle especial segundo a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desse esta condicionada a apresentagdo de
receituario adequado.
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DO QUADRO CLINICO

1. A definicdo endossada pelas sociedades internacionais de Endocrinologia Pediatrica
considera pequenos para a idade gestacional (PIG) as criangas nascidas com peso e/ou comprimento 2 ou mais DP
abaixo da média para a idade gestacional. Sdo criancas com maior risco de baixa estatura na infancia e na vida adulta.
Por essa razdo, uma vez afastadas outras causas de baixa estatura, o tratamento com hormonio de crescimento pode ser
indicado.

2. A diminui¢do do crescimento durante a infancia, considerando o aparecimento de baixa
estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossdmicas ou outros defeitos genéticos, nutricionais, sistémicas ou
endocrinas. No entanto, em muitas criangas ndo é possivel estabelecer a causa especifica dessa baixa estatura, o que é
habitualmente designado como baixa estatura idiopatica (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.

DO PLEITO

1. A Somatropina ¢ um horménio metabolico potente, importante no metabolismo de lipideos,
carboidratos ¢ proteinas. Em criangas que possuem deficiéncia de hormonio de crescimento enddgeno, estimula o
crescimento linear e aumenta a velocidade de crescimento. Dentre as indicagdes em bula, esta o tratamento do distarbio
de crescimento (altura atual < -2,5 DP e altura ajustada pelos dados dos pais < -1 DP) em criangas 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 (recuperagdo do crescimento em altura < 0 DP durante o ultimo ano) até os 4 anos de idade ou
mais.

IIT1 - CONCLUSAO

1. A presente acdo expde o caso da Autora com baixa estatura e pequena para a idade
gestacional, apresentando solicitagdo médica para tratamento com somatropina.

2. Informa-se que o medicamento somatropina estd indicado em bula3 para o tratamento da
condig¢do clinica apresentada pela Autora — criangas de baixa estatura nascidas PIG (pequenos para a idade gestacional).

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cumpre esclarecer que a somatropina 4UIl e 12Ul
pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. E fornecido pela
Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o manejo da deficiéncia do hormoénio de crescimento — hipopituitarismo (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°
28 de 30/11/2018) e do PCDT para o manejo da Sindrome de Turner (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 15 — de
09/05/2018). E, ainda, conforme disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2 ¢ 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 Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10)
autorizadas.

5. Assim, considerando as informacgdes prestadas no documento médico, elucida-se que a
dispensacdo do medicamento somatropina pela SES/RJ, ndo esta autorizada para o quadro clinico declarado para a
Autora, a saber: P05.1 — Pequeno para a idade gestacional, inviabilizando que a Autora receba o medicamento por via
administrativa.

6. A Somatropina nao foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC para o tratamento criancas de baixa estatura nascidas PIG (pequenos para a idade gestacional), assim
como ndo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado ou em elaboragdo para a
referida doenca.

7. Nessa linha intelectiva, elucida-se que ndo ha uma lista oficial de medicamentos
padronizados que possam ser implementados nestas circunstincias, logo, ndo existe substituto terapéutico no SUS para
o medicamento pleiteado.
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8. O medicamento somatropina possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
9. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

10. 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 nao 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 Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ 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.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
o ICMS 20%, tem-se:
o Somatropina 4UI (Bio-Manguinhos) solucao injetavel com 1mL — apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 626,36 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 491,50.
o Somatropina 12Ul (Bio-Manguinhos) solu¢do injetavel com ImL — apresenta preco de

fabrica correspondente a R$ 1879,09 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 1474,52.
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.
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