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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Leuprorrelina 3,75 mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (fl.22/30) e do Laudo de Solicitacéo,
Avaliacéo e Autorizacdo de Medicamentos (LME) (fl. 22), datado de 21 de dezembro de 2021 pela
médical |, a Autora, 9 anos, apresenta
quadro de puberdade precoce central com desenvolvimento de caracteres sexuais secundarios
iniciado aos sete anos. Necessita de tratamento mensal e sem interrupcdo com o medicamento
Leuprorrelina 3,75mg a cada 28 dias. Classificag¢des Internacionais de Doencas (CID-10) citadas:
E22.8 — Outras hiperfunc¢des da hipofise;

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢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 Consoidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito

# NatJus 1



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Saude

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Puberdade é o processo de maturacdo bioldgica no qual, através de
modificacSes hormonais, culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na aceleracao
da velocidade de crescimento e, por fim, na aquisicdo de capacidade reprodutiva da vida adulta. E
resultado do aumento da secre¢cdo do Horménio Liberador de Gonadotrofinas GnRH, o qual
estimula a secrecdo dos Horménios Luteinizante (LH) e Foliculo Estimulante (FSH), que, por sua
vez, estimulardo a secrecdo dos esteroides sexuais e promoverdo a gametogénese. Considera-se
precoce 0 aparecimento de caracteres sexuais secundarios antes dos 8 anos em meninas e antes dos
9 anos em meninos®.

2. Em 80% dos casos, a precocidade sexual é dependente de gonadotrofinas
(também chamada de Puberdade Precoce Central ou verdadeira). A puberdade precoce
dependente de gonadotrofinas é em tudo semelhante & puberdade normal, com ativagdo precoce do
eixo hipotalamo-hipofise-gbnadas. A manifestagdo inicial em meninas é o surgimento do bot&o
mamario e em meninos 0 aumento do volume testicular maior ou igual a 4ml. A secrecdo
prematura dos horménios sexuais leva a aceleracdo do crescimento e a fusdo precoce das epifises
Osseas, 0 que antecipa o final do crescimento e pode comprometer a estatura final. A Puberdade
Precoce Central é frequentemente associada a alteragdes neuroldgicas, como tumores do sistema
nervoso central (SNC), hamartomas hipotalamicos, hidrocefalia, doengas inflamatérias ou
infeccdes do SNC.

DO PLEITO

1. O Acetato de leuprorrelina é um anélogo sintético ndo-peptideo do horménio
liberador de gonadotropina, que quando administrado continuamente, inibe a secrecdo de
gonadotrofina hipofisaria e suprime a esteroidogénese testicular e ovariana. Dentre outras
indicagdes, esta indicado no tratamento da Puberdade Precoce Central?.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta SAS/SCTIE - MS n° 3, de 08 de junho de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Puberdade Precoce Central.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Portaria_Conjunta_03_SAS-
SVS_PCDT_Puberdade_Precoce_Central_08_06_2017.pdf>. Acesso em: 05 mai. 2022.

2 Bula do medicamento Acetato de Leuprorrelina (Lupron®) por Abbvie Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351067870201411/?substancia=108 >. Acesso em: 05 mai. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg esta indicado
para o tratamento da condicdo clinica que acomete a Autora - puberdade precoce central,
conforme consta em documentos médicos acostado (fls. 22, 29 e 30).

2. Quanto ao fornecimento através do SUS, informa-se que apenas o Acetato de
Leuprorrelina na dose de 3,75mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde (SES-RJ),
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enguadram nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para a Puberdade Precoce Central (Portaria Conjunta SAS/SCTIE - MS n° 3, de 08 de
junho de 2017).

3. Em consulta realizada Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verificou-se que a Autora teve seu pedido deferido para a dispensacdo do medicamento
Acetato de Leuprorrelina 3,75mg

4, Dessa forma, a representante da Autora ja realizou os trdmites necessarios para o
recebimento do medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg, via administrativa. No entanto
ainda ndo compareceu para a retirada do referido medicamento.

5. Recomenda-se que a representante legal da Autora compareca ao polo de
dispensacédo para a retirada do Acetato de Leuprorrelina 3,75mg.

6. Acrescenta-se que em contato com a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, foi informado que o estoque do medicamento Acetato
de Leuprorrelina 3,75mg esta normalizado no momento.

7. O medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 14,
item “VIII”, subitem “c”) referente ao provimento de “..outros farmacos que, relacionados a

patologia, em acréscimo e/ou em substituicdo, se fizerem necessarios para salvaguardar a vida e a
saude integral da demandante...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendério da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO VANESSA DA SILVA GOMES

;ﬁﬁ;gﬁg Farmacéutica
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