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Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0801981-02.2023.8.19.0008,
ajuizado porj [representado
por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Somatropina 12 UlI.

| —RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foi considerado o laudo
médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (index: 44964945, fls. 1 a 3), emitido
em 06 de fevereiro de 2023 pela médica | |

2. Em sintese, trata-se de Autor com diagnostico de deficiéncia de horménio de
crescimento com quadro de baixa estatura grave, cresce abaixo do alvo genético e com
velocidade de crescimento baixa. Foi prescrito o medicamento Somatropina 12 Ul — 0,2mL
via subcutanea a noite. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas - E23.0 -
Hipopituitarismo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidagdo 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 Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico 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
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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura
de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

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 est& condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O hipopituitarismo € a deficiéncia na producéo ou na agdo de qualquer um
dos hormdnios da adenohipdfise. A regido anterior da hip6fise, ou adenohipéfise, de origem
ectodérmica, produz o horménio do crescimento (GH), as gonadotrofinas (LH e FSH), o
horménio estimulador da tiredide (TSH), o horménio adrenocorticotréfico (ACTH) e a
prolactina (PRL). A regido posterior, ou neurohipdéfise, de origem neural, produz o horménio
antidiurético (ADH) e a ocitocina. Os sintomas do hipopituitarismo sdo variaveis e
dependem de qual ou quais setores celulares foram acometidos, intensidade da deficiéncia
hormonal, tempo desde o inicio desta afec¢do, e da idade do paciente. Uma historia clinica
detalhada, associada a exame clinico apropriado e a avaliacdo laboratorial e de imagem
direcionadas, conduz ao diagnoéstico e, provavelmente, a etiologia’.

DO PLEITO

1. A Somatropina em bebés, criancas e adolescentes, esta indicada para
disturbios do crescimento devido a secrecdo insuficiente do horménio do crescimento, DGH
(deficiéncia do hormonio do crescimento); distarbio do crescimento associado a sindrome de
Turner; distrbio do crescimento associado a insuficiéncia renal cronica; disturbio do
crescimento (altura atual com escore de desvio-padrdo (DP) < 0 DP durante o Gltimo ano, até
aos 4 anos de idade ou mais tarde; Sindrome de Prader-Willi para estimular o crescimento e
a melhorar a composicao corporal; baixa estatura idiopatica associada a taxas de crescimento

! Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Projeto Diretrizes. Hipopituitarismo: Diagndstico. Disponivel
em: <https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/hipopituitarismo-diagnostico.pdf >. Acesso em: 23 fev. 2023.
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gue provavelmente ndo 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

1. Informa-se que o medicamento Somatropina 12 Ul que apresenta registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui_indicacdo em bula para
o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente.

2. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, menciona-se que a Somatropina
12 Ul é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
que perfagam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Deficiéncia de Horménio do Crescimento - Hipopituitarismo,
(Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 28, de 30 de novembro de 2018)3, bem como ao disposto
na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento
de Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), verificou-se _que o Autor ndo_estd cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento da Somatropina
12UL.

4. Caso o0 Autor perfaca aos critérios estabelecidos no Protocolo
supramencionado, ap6s avaliagdo do médico assistente, a representante legal do Autor
deverad solicitar seu cadastro no CEAF, comparecendo a RIOFARMES - Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais, Enderego Rua Governador Roberto Silveira, 206 —
Centro — Nova lguacu, portando as seguintes documentagBes: Documentos Pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do
Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, s,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo. O Laudo de Solicitagdo deverd conter a descri¢cdo do quadro clinico do
paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento) e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

5. Destaca-se que em consulta realizada a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de

2 Bula Somatropina (Omnitrope ®) por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=24403902017&pldAnexo=10363343>
Acesso em: 23 fev. 2023.

3 Portaria conjunta n° 28, de 30 de novembro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do
Hormdnio de Crescimento - Hipopituitarismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_deficienciadohormoniodecrescimento_2018.pdf>. Acesso em: 23 fev. 2023.

s NatJus ;



Secretaria de
Saudde

GOVERNO Db ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saude

Janeiro (SES/RJ), foi verificado que, no momento, o medicamento Somatropina 12Ul esta
com estoque critico no momento.

E o parecer.

Ao 2% Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat. 4.918.044-1

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