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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1980/2022
Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2022.

Processo n° 0005426-47.2021.8.19.0003,
ajuizado porl l,
neste ato representado por
I .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Leuprorrelina 3,75mga.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria de Salude de Angra dos
Reis (fls. 60/61) emitidos em 09 de agosto de 2021 pela médica
I |, 0 Autor tem transtorno do espectro autista
associado a déficit intelectual e puberdade precoce central. Estd em uso de
Leuprorrelina 3,75mg — 01 frasco por via intramuscular a cada 28 dias, para tratamento
do quadro de puberdade precoce central. Tal tratamento ndo pode ser interrompido por
risco de dano ao Autor. Foram mencionados 0s seguintes cddigos da Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): F84 — Transtornos globais do desenvolvimento e
E30.1 — Puberdade precoce.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no
Boletim Oficial do Municipio de Angra dos Reis, Ano I1X - N° 534 - 12 de Dezembro de
2014, disponivel no Portal da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

Neste item, este Nucleo se limitara a abordar apenas a doenca do Requerente gue guarda
relacdo com o0 medicamento pleiteado nesta acdo. Desse modo, tem-se:

1. A puberdade é o processo de maturacdo bioldgica no qual, através de
modificagcfes hormonais, culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na
aceleracdo da velocidade de crescimento e, por fim, na aquisicdo de capacidade reprodutiva
da vida adulta. E resultado do aumento da secrecdo do Hormdnio Liberador de
Gonadotrofinas GnRH, o qual estimula a secre¢do dos Hormdnios Luteinizante (LH) e
Foliculo Estimulante (FSH), que, por sua vez, estimulardo a secre¢do 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 a puberdade normal, com atlva(;ao
precoce do eixo hipotadlamo-hipo6fise-gdnadas. A manifestacdo inicial em meninas é o
surgimento do botdo mamario e em meninos 0 aumento do volume testicular maior ou igual
a 4mL. A secrecdo prematura dos hormonios sexuais leva a aceleracdo do crescimento e a
fusdo precoce das epifises dsseas, 0 que antecipa o final do crescimento e pode comprometer
a estatura final. A puberdade precoce central é frequentemente associada a alteracOes
neuroldgicas, como tumores do sistema nervoso central (SNC), hamartomas hipotalamicos,
hidrocefalia, doencas inflamatérias ou infeccdes do SNC™.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 13, de 27 de julho de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Puberdade Precoce Central.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-conjunta-no-13-pcdt-puberdade-
precoce-central.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2022.
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DO PLEITO

1. A Leuprorrelina é um analogo sintético ndo-peptideo do hormdnio
liberador de gonadotropina, que quando administrado continuamente, inibe a secrecdo de
gonadotrofina hipofisaria e suprime a esteroidogénese testicular e ovariana. Dentre suas
indicacdes, € utilizado no tratamento da puberdade precoce central?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Leuprorrelina 3,75mg esta indicado em
bula para o quadro do Autor — puberdade precoce central.

2. A Leuprorrelina 3,75mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Saude (SES-RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se engquadram nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a Puberdade Precoce Central (Portaria Conjunta n°
13, de 27 de julho de 2022).

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS verificou-se que o Autor n3o estd adastrado no CEAF para
recebimento do medicamento Leuprorrelina 3,75mg.

4. Desse modo, caso o Autor perfaca os critérios do PCDT da Puberdade
Precoce Central, para ter acesso ao medicamento padronizado Leuprorrelina 3,75mg,
pela via administrativa, sua representante legal deverd solicitar a inclusdo do medicamento
em seu cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Fusar, na Praga General Osorio, 37 —
Centro. Telefone: (24) 3368-7300, portando a seguinte documentacdo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Salde/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames.

5. Ressalta-se que o estoque do medicamento Acetato de Leuprorrelina
3,75mg esté abastecido no momento.

6. Acrescenta-se que a Leuprorrelina 3,75mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 19, item “VI”, subitem “e”) referente ao provimento “..eventuais novos
medicamentos, exames, procedimentos ou quaisquer outros tratamentos que lhe venham a
ser prescritos por seu médico assistente para tratamento da enfermidade denominada

2 Bula do medicamento Acetato de Leuprorrelina (Lectrum®) por Sandoz Do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100470410>. Acesso em: 23 mai. 2022.
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TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA ASSOCIADO A DEFICIT INTELECTUAL E
PUBERDADE PRECOCE CENTRAL”, cumpre esclarecer que ndo € recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em
vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 11538
1D:5083037-6 Mat. 4.918.044-1

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