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Trata-se de Autor, 6 anos 5 meses, com baixa estatura idiopatica,
caracterizada por baixa velocidade de crescimento (3,5cm em 16 meses) e atraso de idade
6ssea. Necessita iniciar tratamento com Somatropina (Omnitrope® ou Criscy®), a fim de
permitir que atinja estatura adulta compativel com alvo genético. Cddigo da Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10) mencionado: E34.3 — nanismo, ndo classificado em outra
parte (Evento 1 LAUDQ9/10 Pagina 1 e Evento 1 OUT15/16 P4gina 1).

Dito isto, informa-se que o medicamento Somatropina esté indicado?’, para
o tratamento da condic¢do clinica apresentada pelo Autor — baixa estatura idiopatica,
conforme mencionado em documento médico.

Quanto a disponibilizacdo, a Somatropina é disponibilizada pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro, no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo da deficiéncia do horménio de
crescimento — hipopituitarismo (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 28 de 30/11/2018) e do
PCDT para 0 manejo da sindrome de Turner (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°® 15 — de
09/05/2018). E, ainda, conforme disposto nas Portarias de Consolidacéo n° 2 e 6/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugéo do CEAF
no &mbito do SUS.

v' A Somatropina perfaz o grupo de financiamento 1A — medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias
de Saude dos Estado e Distrito Federal®®), conforme o disposto na Portaria
de Consolidacéo 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 execu¢do do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no &mbito do Sistema Unico de Sadde —
SUS.

Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s_medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo
Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a Satde (CID-10) autorizadas.

Assim, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Somatropina, pela
SES/RJ, ndo esta autorizada para as CID-10 relatadas nos documentos médicos — E34.3 —

! Bula do medicamento Somatropina (Omnitrope®) por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100470494>. Acesso em: 04 ago. 2025.

2 Ministério da Satide. 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: 04 ago. 2025.

3 Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2025.
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nanismo, ndo classificado em outra parte, inviabilizando gue o Autor receba o referido
medicamento pela via administrativa.

Destaca-se que o medicamento pleiteado Somatropina, até o presente
momento, ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS
— CONITEC, para o tratamento de baixa estatura idiopatica*, bem como ndo ha PCDT® —
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado, em, elaboracéo® ou em atualizagéo para
baixa estatura idiopéatica e nanismo — quadro clinico apresentado pelo Autor e, portanto, ndo
hé lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

O medicamento Somatropina possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%38, tem-se.

e Somatropina 15mg (Omnitrope®) — possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 1.013,50;

e Somatropina 30Ul (Criscy®) — possui preco de venda ao governo correspondente a
R$ 3.025,70.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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