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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Somatropina 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico emitido em receitudrio do Instituo
Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE (Num. 37203368, paginas 4
e 5), datado de 16 de agosto de 2022, pela médica| |
A Autora de 7 anos, com quadro de puberdade precoce central com relato de telarca e
pubarca desde 1 ano e 6 meses, apresenta-se atualmente com desenvolvimento puberal
incompativel com a idade (Tanner M3P2), idade 6ssea avancada (10 anos) e consequente
prejuizo da previsao de estatura adulta (previsdo de 135 cm com alvo genético de 153 cm)
apesar do tratamento com analogo de GnRh, desde agosto de 2018. Mesmo ndo se
enguadrando como portadora de deficiéncia de horménio de crescimento, se enquadra no
tratamento de baixa estatura idiopatica com uso de somatropina para evitar sequela de baixa
estatura grave. Foram informadas as Classificacdes Internacional de Doengas — CID 10 —
E34.3 - Nanismo, ndo classificado em outra parte; E22.8 - Outras hiperfuncdes 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 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 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
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 execuc¢do e financiamento do Componente Basico 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 Bésico 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
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco 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 0s
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 legislacdes supramencionadas.

9. O medicamento Somatropina estad sujeito a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacao
desse esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A diminuigdo do crescimento durante a infancia, considerando o
aparecimento de baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossémicas ou
outros defeitos genéticos, nutricionais, sistémicas ou enddcrinas. No entanto, em muitas
criangas ndo € possivel estabelecer a causa especifica dessa baixa estatura, o que é
habitualmente designado como Deficiéncia do Hormonio de Crescimento, sendo definida
como a condigdo na qual a altura dos individuos se encontra abaixo de -2 Desvios-Padréo
(DP) ou abaixo do percentil 3 da altura média para a idade, sexo e grupo populacional®.
Trata-se de grupo heterogéneo, que inclui trés subclasses de diagnostico: a baixa estatura
familial (BEF), o retardo constitucional do crescimento e puberdade (RCCP) e a BEI
propriamente dita. O principal objetivo do tratamento é a obtencdo da estatura final dentro da
normalidade populacional e que traga conforto ao paciente na vida adulta?,

2. O nanismo é considerado uma deficiéncia no Brasil. Em geral, considera-se
com esta deficiéncia 0 homem que mede menos de 1,45 metro e a mulher com altura menor
que 1,40 metro, mas ha mais de 200 causas médicas catalogadas para o nanismo. E possivel
classifica-lo em dois grandes tipos morfoldgicos: o pituitario, decorrente de alteracdes
hormonais, e 0 rizomélico, causado por mutacGes genéticas. O nanismo pituitario ou
proporcional é causado pela deficiéncia na producdo do horménio do crescimento.
Decorrente de falhas na hipéfise, que podem ter origens genéticas e ser hereditarias ou nao.

1 COHEN, P. et al. Consensus Statement on the Diagnosis and Treatment of Children with Idiopathic Short Stature: A Summary
of the Growth Hormone Research Society, the Lawson Wilkins Pediatric Endocrine Society, and the European Society for
Paediatric Endocrinology Workshop. Journal of Clinical Endocrinoligy & Metabolism, v. 93, n. 11, p. 4210-4217, 2008.
Disponivel em: <http://www.ghresearchsociety.org/files/iss%20consensus.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2022.

2 LONGUI, C. A. Uso de GH em pacientes com baixa estatura idiopatica. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia &
Metabologia, v. 52, n. 5, p. 750756, jul. 2008. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/abem/a/DHgSAvtwN7qvIbPCwrsqVQJ/?lang=pt>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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Mas o tipo mais comum de nanismo é o rizomélico ou desproporcional. O subtipo
acondroplasico, do popular “ando”, é o caso de quase 70% das pessoas com nanismo e

caracteriza-se pela baixa estatura e pelo encurtamento de pernas e bracos®.

3. A Puberdade é o processo de maturacdo bioldgica no qual, através de
modificagdes hormonais, culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na
aceleracdo da velocidade de crescimento e, por fim, na aquisi¢do de capacidade reprodutiva
da vida adulta. E resultado do aumento da secrecdo 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 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*.

4, A Precocidade Sexual ou Puberdade Precoce Central dependente de
gonadotrofinas é em tudo semelhante a puberdade normal, com ativacdo precoce do eixo
hipotalamo-hipofise-gbnadas. A manifestacdo inicial em meninas é o surgimento do botdo
mamario e em meninos o0 aumento do volume testicular maior ou igual a 4ml com ou sem
pelos pubianos ou axilares antes dos 9 anos nos meninos. A secregdo prematura dos
hormdnios sexuais leva a aceleragdo do crescimento e a fusdo precoce das epifises dsseas, 0
que antecipa o final do crescimento e pode comprometer a estatura final. E importante que
seja documentada a progressdo da puberdade a cada 3-6 meses, uma vez que parte dos
pacientes apresentara puberdade de progressao lenta ou até ndo progressao do quadro, e esses
pacientes alcangam altura final normal, mesmo sem tratamento medicamentoso. A
Puberdade Precoce Central é frequentemente associada a alteragfes neuroldgicas, como
tumores do sistema nervoso central (SNC), hamartomas hipotalamicos, hidrocefalia, doencas
inflamatérias ou infeccoes do SNC.

DO PLEITO

1. A Somatropina é um horménio metabolico potente, importante no
metabolismo de lipideos, carboidratos e proteinas. Em criangas que possuem deficiéncia de
hormdnio de crescimento enddgeno, estimula o crescimento linear e aumenta a velocidade de
crescimento. Dentre as indicagdes em bula, esta o tratamento de baixa estatura idiopatica,
que é definida como altura abaixo de 2 SDS (Desvio-Padrdo) da altura média para
determinada idade e género, associada a taxas de crescimento que provavelmente nédo
permitam alcancar a altura adulta normal em pacientes pediatricos, cujas epifises ndo estejam
fechadas e cujo diagndstico exclui outras causas de baixa estatura que possam ser observadas
ou tratadas por outros meios®.

111 - CONCLUSAO

3 BRASIL. Secretaria Nacional de Promogao dos Direitos da Pessoa com Deficiéncia. Secretaria de Direitos Humanos. Ha mais
de 200 causas possiveis para 0 nanismo. Pauta inclusiva, n.4, ago, 2012. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/dicas-em-
saude/3219-nanismo>. Acesso em: 19 dez. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengo & Salde. 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: 19 dez. 2022.

5 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=BI10O-
MANGUINHOS%20SOMATROPINA>. Acesso em: 19 dez. 2022.

% NatJus i



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

1. Informa-se que o medicamento Somatropina estd indicado, conforme
bula®, para o tratamento da condi¢do clinica apresentada pela Autora - baixa estatura
idiopatica.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cumpre esclarecer que a Somatropina
4U1 e 12U1 (a Autora foi prescrito 10mg) ¢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 Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execug¢do do CEAF no &mbito do
SUS.

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

4, Assim, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Somatropina, pela
SES/RJ, ndo_estd autorizada para a doenca relatada no documento médico (Num.
37203368, paginas 4 e 5), baixa estatura idiopéatica, nanismo e puberdade precoce,
inviabilizando que a Autora receba o referido medicamento pela via administrativa.

5. A Somatropina ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da baixa estatura idiopatica®.

6. Cabe ressaltar que ndo existe substituto terapéutico no SUS para o
medicamento pleiteado.

7. O medicamento Somatropina possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 37203367, paginas 19 a 20 , item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...bem como outros medlcamentos e produtos complementares e acessorios
que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”,
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 saude.

E o parecer.

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

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Médico Farmacéutica Assessor-chefe
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

6 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao> Acesso em: 19 dez. 2022.
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