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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1001/2022
Rio de Janeiro, 18 de maio de 2022.

Processo n° 0060421-79.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |, representada

por| |-

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

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos —
LME (fl. 27) e receituario médico da Secretaria Municipal de Satde de Duque de Caxias (fl. 28),

ndo datados, emitidos por ,a Autora se encontra dentro da Classificagéo
Internacional de Doencas (CID-10) E22.8 — Outras hiperfungbes da hipofise — puberdade

precoce central em uso de Leuprorrelina 3,75mg — 01 ampola, intramuscular, a cada 15 dias.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 &mbito 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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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
modificagdes hormonais, culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na aceleragao
da velocidade de crescimento e, por fim, na aquisicdo de capacidade reprodutiva da vida adulta. E
resultado do aumento da secre¢cdo do Hormoénio 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-hipdfise-gbnadas. A manifestagdo inicial em meninas é o surgimento do botéo
mamario e em meninos 0 aumento do volume testicular maior ou igual a 4ml. A secrecdo
prematura dos horménios sexuais leva a aceleragdo do crescimento e a fusdo precoce das epifises
6sseas, 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, doencas inflamatdrias 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

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. 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: 17 mai. 2022.
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gonadotrofina hipofisaria e suprime a esteroidogénese testicular e ovariana. Dentre outras
indicacoes, esta indicado no tratamento da Puberdade Precoce Central?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg esta indicado
no manejo da puberdade precoce central.

2. O pleito Acetato de Leuprorrelina na dose de 3,75mg é disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo descritos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a Puberdade Precoce Central®.

3. Em consulta realizada Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verificou-se que a Autora, embora ja estivesse cadastrada para a dispensacdo do
medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg (uso de 01 ampola/més), com ultima dispensacéo
em 27 de abril de 2022, houve uma solicitacdo de adequacdo de dose tendo em vista 0 aumento da
dose mensal para 7,5mg (uso de 02 ampolas/més). Tal solicitagdo foi indeferida em 11/05/2022,
segundo andlise técnica do cadastramento da Rio Farmes foi informado a médica assistente:

v" De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 3 - 08/06/2017 (Publicada em
09/06/2017), que aprova o PCDT de Puberdade Precoce central, o esquema de
administracdo de Leuprorrelina (descrito no item 8.2 do referido PCDT) é 3,75 mg
intramuscular (IM) a cada més ou 11,25 mg a cada 3 meses ou 7,5 mg IM a cada més em
caso de controle clinico ou laboratorial insatisfatérios e 3,75 mg IM para o teste
diagndstico.

v Favor, justificar em laudo médico o aumento de dose de leuprorrelina.

v" Adequar para que a solicitacdo seja atendida, mantendo os demais documentos anexados
no processo. Nao pode haver nenhuma divergéncia de informagdo em toda a documentagédo
enviada.

4. Dessa forma, para a Requerente continuar a ter acesso por vias administrativas ao
medicamento Leuprorrelina, a represente legal da Autora deve apresentar, junto a RIO Fames 0s
documentos médicos solicitados no paragrafo anterior dessa concluséo.

5. Acrescenta-se que em consulta ao sistema de controle de estogque da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES-RJ, consta
que o Acetato de Leuprorrelina 3,75mg encontra-se com seu estoque regular.

6. O medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 20,

item “VIII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “..outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que

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: 17 mai. 2022.
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L

justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID: 50032216 ID. 4.391.364-4

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