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ajuizado por| [,
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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Somatropina 12UlI.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Instituto Estadual de Diabetes e
Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE (Num. 50738396 - Pag. 5-6), emitidos em 08 de
marco de 2023 pela médica] |, 0 Autor, 14 anos,

com baixa estatura (Escore Z de estatura - 2,0 DP), nascido pequeno para idade
gestacional (Peso de Nascimento: 2540 g), em acompanhamento regular no ambulatério de
Endocrinologia Pediatrica do IEDE, durante todo periodo de acompanhamento menor néao
apresentou recuperagdo do seu crescimento, ou seja, sem catch-up. Encontra-se abaixo do
percentil 3 de altura e abaixo de seu alvo familia. Durante a avaliagdo, foram afastadas
doencas cronicas. Apresenta indicacdo de tratamento com somatropina 12Ul — 1 ml
subcutaneo (SC), a noite diariamente, a fim de que se evite sequela de baixa estatura grave.

2. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): P05.1 -
Pequeno para a idade gestacional.

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, 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 execu¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no A&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 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 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 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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, 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¢des. Portanto, a dispensacéo
desse estéa condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A definicdo endossada pelas sociedades internacionais de Endocrinologia
Pediatrica considera pequenos para a idade gestacional (PIG) as criangas nascidas com
peso e/ou comprimento 2 ou mais DP abaixo da média para a idade gestacional. S&o criancas
com maior risco de baixa estatura na infancia e na vida adulta. Por essa razdo, uma vez
afastadas outras causas de baixa estatura, o tratamento com horménio de crescimento pode
ser indicado®.

2. A diminuicdo 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
criancas ndo € possivel estabelecer a causa especifica dessa baixa estatura, o que é
habitualmente designado como baixa estatura idiopatica (BEI), sendo definida como a
condicdo na qual a altura dos individuos se encontra abaixo de -2 Desvios-Padrdo (DP) ou
abaixo do percentil 3 da altura média para a idade, sexo e grupo populacional?.

DO PLEITO

1 BOGUSZEWSKI, M.C.S. Criangas nascidas pequenas para a idade gestacional: necessidade de acompanhamento médico
durante todo o periodo de crescimento. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia, v.54, n.5, p.433-434, 2010.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v54n5/01.pdf>.

Acesso em: 19 jul. 2023.

2 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 jul. 2023.
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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 indicagBes 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 ndo
permitam alcangar 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 2.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Somatropina 12Ul esta indicado, conforme
bula®, para o tratamento da condicdo clinica apresentada pelo Autor - baixa estatura
idiopatica.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cumpre esclarecer que a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) disponibiliza a Somatropina 12Ul aos pacientes que se enquadram
nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
manejo da Deficiéncia do Hormdnio 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 execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

3. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0os_medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo
Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a Salde (CID-10)
autorizadas.

4. Assim, considerando as informacfes prestadas no documento médico,
elucida-se que a dispensacdo do medicamento Somatropina pela SES/RJ, néo_esta
autorizada para o quadro clinico declarado para o Autor, a saber: Pequeno para idade
gestacional (CID-10 P05.1) e Baixa Estatura, inviabilizando que o Autor receba o
medicamento por via administrativa.

5. A Somatropina n&o foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da Baixa Estatura idiopatica e
Pequeno para a idade gestacional®. assim como néo foi identificado Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado® para a referida doenca. Portanto, ndo ha uma
lista oficial de medicamentos padronizados que possam ser implementados nestas
circunstancias, logo, ndo existe substituto terapéutico no SUS para o medicamento pleiteado.

3 Bula do medicamento Somatropina por Fundagfo Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-
Manguinhos. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BIO-
MANGUINHOS%20SOMATROPINA>. Acesso em: 19 jul. 2023.

4 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/decisoes-
sobre-incorporacao-ordem-alfabetica#S > Acesso em: 19 jul. 2023.

% Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 19 jul. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 19 jul. 2023.
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6. O medicamento Somatropina possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

7. Por fim, guanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 50738394 - P4g. 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento
de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que, N0 curso
da demanda, se fagcam 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 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

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