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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1874/2024

Rio de Janeiro, 30 de outubro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME]

O Autor, 15 anos (DN: 31/03/2009), portador de sindrome de Bartter, baixa estatura grave e atraso puberal, com
idade 6ssea atrasada e disfuncao enddcrina. Seu quadro de baixa estatura grave, extremo baixo peso e atraso puberal sdo
secundarios a doenga sistémica (sindrome de Bartter). Consta solicitagdo do medicamento Somatropina 12mg (36Ul)
(Genotropin®), aplicar 0,7mg subcutaneo (SC) diariamente (Evento 7, LAUDQ3, Pagina 1; Evento 7, RECEIT4, Pagina
1).

Referente & indicacdo da Somatropina, informa-se que o uso do referido medicamento ndo apresenta indicagdo
em bula no tratamento da baixa estatura secundaria a sindrome de Bartter. Isto significa que o medicamento ndo esta
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para 0 manejo dessa doenca, 0 que caracteriza uso
off label.

O uso off-label de um medicamento significa que o0 mesmo ainda ndo foi autorizado por uma
agéncia reguladora. Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de
aprovacdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente.
Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado.

A Lei n®14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde sobre os processos de incorporacéo de
tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada
no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a
efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

O medicamento Somatropina ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS — CONITEC, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

Segundo um artigo cientifico publicado no Journal of Pediatric Metabolism and Endocrinology
por Spector-Cohen et al. (2019), foi investigada a prevaléncia de deficiéncia de horménio de crescimento (GH) em
criancas com sindrome de Bartter pré-natal e a eficacia da terapia com GH para promover o crescimento. O estudo
concluiu que, além de outros fatores que afetam o crescimento, a deficiéncia de GH pode contribuir para a baixa estatura
nesses pacientes. A terapia com GH mostrou-se benéfica para alguns casos, resultando em um ganho significativo de
altura em pacientes que responderam bem ao tratamento. Esses achados sugerem a importancia de uma avaliagdo clinica
do eixo GH em criancas com essa sindrome para identificar possiveis beneficios da terapia com GH. A terapia com GH
tem um papel no tratamento da falha de crescimento em alguns individuos com sindrome de Bartter.

Considerando o exposto, este N(cleo entende que o estudo apresentado e as demais evidéncias
consultados apontam para 0 uso seguro, com niveis aceitaveis de eficacia, da somatropina para o tratamento da baixa
estatura secundéria & sindrome de Bartter.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar que o medicamento
Somatropina (nas concentragdes 4Ul e 12UI) é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude 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 Horménio do
Crescimento — Hipopituitarismo e do PCDT da Sindrome de Turner, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagao
n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

. Somatropina é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de financiamento 1A do
referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Sadde e fornecidos as
Secretarias de Salde dos Estado e Distrito Federal,.

Convém destacar ainda que Somatropina esta padronizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), sendo disponibilizada pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF5, somente para
0s CIDs: E23.0, Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4 e Q96.8.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a doen¢a do demandante, a saber: baixa estatura
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grave e sindrome de Bartter (CID-10: E26.8) ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via
do CEAF, impossibilitando a obtencdo da Somatropina de forma administrativa.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo Ministério da Saude, Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para baixa estatura grave e sindrome de Bartter e, portanto, ndo ha lista oficial e
especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a sindrome de Bartter € uma doenca rara. Assim, cumpre salientar que 0 Ministério da
Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
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 manifesta¢es secundarias e a melhoria da qualidade
de vida das pessoas, por meio de agfes de promocéo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacfes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideragéo a
incorporagéo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras.

O medicamento pleiteado Somatropina 12mg (36Ul) (Genotropin®) possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fébrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisi¢cdo 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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Prego
Maximo 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Somatropina 12mg (36Ul) (Genotropin®) pd liofilizado frasco-ampola de 1mL possui preco de fabrica R$ 1.842,16 e o
preco méaximo de venda ao governo R$ 1.445,547.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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