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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1719/2025

Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2025.

Processo  n°®  5009276-18.2025.4.02.5103,
ajuizado por J. G. S. A.

Trata-se de Autor, 06 anos (DN: 30/08/2019), prematuro de 32 semanas, foi um
bebé pequeno para idade gestacional (PIG) para comprimento e peso e ndo apresentou
crescimento de recuperacdo (catch-up), se mantendo com baixa estatura. Cresce abaixo do p.3 (Z
escore < -2DP). Sendo prescrito, em uso continuo, 0 medicamento Somatropina 12Ul — aplicar
2,4Ul (0,2mL) 1 vez ao dia, & noite antes de dormir. Total 6 frascos /més. Foram mencionadas as
ClassificagcOes Internacionais de Doencas (CID-10): P05.1 - Pequeno para a idade gestacional,
P05 - Crescimento fetal retardado e desnutricdo fetal e E34.3 - Nanismo, néo classificado em
outra parte (Evento 1_INIC1, P4gina 11 e 12; 15 e 16).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Somatropina possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para o
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — baixa estatura, conforme relato médico.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Somatropina 12U1 ¢ 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 enguadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Deficiéncia de Hormonio do Crescimento — Hipopituitarismo e do PCDT
da Sindrome de Turner , e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no &mbito do SUS.

» Somatropina 12Ul ¢ disponibilizada pelo CEAF
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude
dos Estado e Distrito Federal®*.

'Bula do medicamento Somatropina por Fundagdo Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20SOMATROPINA >. Acesso em:
01 dez. 2025.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-CID-atualizada-
em-23.09.2025.pdf >. Acesso em: 01 dez. 2025.

3Ministério da Sadde. 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: 01 dez. 2025.

Ministério da Salde. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 01 dez. 2025.
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Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a
doenca do demandante, a saber Pequeno para a idade gestacional (CID-10: P05.1) e Nanismo,
nao classificado em outra parte (CID-10: E34.3) ndo estdo dentre as contempladas para a
retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo da Somatropina de
forma administrativa.

Convém destacar ainda que Somatropina 12Ul esta padronizada pela Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), sendo disponibilizada pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF?, somente para os CIDs: E23.0, Q96.0, Q96.1,
Q96.2, Q96.3, Q96.4 e Q96.8.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para Pequeno para a_idade
gestacional (CID-10: P05.1) e Nanismo, ndo classificado em outra parte (CID-10: E34.3), e,
portanto, ndo h4 lista oficial e especifica de medicamentos gue possam ser implementados
nestas circunstancias.

O medicamento Somatropina até o momento ndo foi submetido a analise da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS)® para
o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo 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 Pregos
CMED, a Somatropina 12Ul sol injetavel com 1 frasco-ampola de 1mL possui preco maximo de
venda ao governo R$ 1.210,29; Somatropina 12Ul sol injetavel com 5 frascos-ampola de 1mL
possui preco maximo de venda ao governo R$ 6.051,43, para a aliquota ICMS 0%?°.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 01 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
01 dez. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso em: 01 dez. 2025.
8BRASIL Ministério da Satde. 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: 01
dez. 2025.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Pre¢o Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 01
dez. 2025.
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Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pregco Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1 INIC1, Pagina 16), esta
prescrito ao Autor, “Somatropina 12Ul — aplicar 2,4Ul (0,2mL) 1 vez ao dia, & noite antes de
dormir. Total 6 frascos/més”. Assim, seria utilizado Somatropina 12Ul — 6 frascos/més.

> Assim, mensalmente seria utilizado: 1.210,29 + 6.051,43 =
7.261,72. Para 12 meses de tratamento, seria: 12 x
7.261,72 = 87.140,64. Desse modo, o valor anual do
tratamento seria de R$ 87.140,64, com base no preco de
venda ao governo, aliquota ICMS 0%°.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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