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NOTA TECNICA N2 2715/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n? 5000418-84.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicita¢cdo: 30/03/2026

1.4. Data da Resposta: 06/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 28/03/2016 — 10 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S30 Bernardo/SP

2.4. Histérico da doenca: Hipopituitarismo — CID E23.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Desde ja, seguem os quesitos apresentados pelo magistrado, ja que o formuldrio veio
previamente preenchido pela parte:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente
na hipdtese de incorporacdo?
N3o, pois a incorporacdo é somente prevista para pessoas com deficiéncia comprovada do
hormonio do crescimento, e as medidas sdo superiores ao valor de corte do PCDT.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores
a avaliacdo pelo 6rgao?
Medicamento incorporado para o tratamento da deficiéncia comprovada de GH com pelo
menos 2 testes de estimulo com dosagem de GH abaixo de 5ng/mL.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SUS?
A paciente apresenta, como provavel causa da baixa estatura a dele¢do do brago curto do
cromossomo 18, a qual é responsavel também pelo atraso do desenvolvimento
neuropsicomotor.
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4. Quais sdo todas as indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

No tratamento do distlrbio de crescimento em criancgas devido a secrecdo insuficiente do
hormonio de crescimento ou associado a sindrome de Turner. No disturbio de crescimento
(altura atual < -2,5 DP e altura ajustada pelos dados dos pais < -1 DP) em criancas de baixa
estatura nascidas PIG (pequenos para a idade gestacional), com peso e/ou estatura ao
nascimento abaixo de -2 DP, que ndo apresentaram catch-up (recuperagdo do crescimento
em altura < 0 DP durante o ultimo ano) até os 4 anos de idade ou mais.
Pacientes que apresentam sindrome de Prader-Willi, com o objetivo de melhorar o
crescimento e a composicao corpdrea. O diagndstico da sindrome de Prader-Willi deve ser
confirmado através de teste genético apropriado.
No tratamento de baixa estatura idiopatica, que é definida como altura abaixo de 2 DPs da
altura média para determinada idade e género, associada a taxas de crescimento que
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.

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?
A somatropina (horménio de crescimento recombinante humano) ndo possui aprovacao especifica
para a sindrome 18p-, embora haja relatos de caso com o seu uso, demonstrando beneficio.

6. Caso aindicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Sim.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase
Ill, duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguranca do
medicamento especificamente para o quadro da parte autora?
N3o. Dada a raridade da doenca, existem relatos e séries de caso, somente.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgGes disponiveis no SUS?N3o se aplica
b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao se aplica
¢) Ganho de sobrevida livre de progressao? N3o se aplica

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao se aplica

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos? N3o se aplica
b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim
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c) Literatura cientifica de qualidade? N&o se aplica

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

N3o se aplica, pois a baixa estatura ndo compromete a sobrevida e ndo ha outros medicamentos
gue tenham a mesma fungdo bioldgica.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

N3o se aplica, pois a baixa estatura ndo compromete a sobrevida e ndo ha outros medicamentos
gue tenham a mesma funcgao bioldgica.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Princibio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
P ANVISA SuUs? financiamento Similar?
SOMATROPINA 12Ul - . . .
el i, AT Somatropina 1064601370025 Sim Somatropina Sim
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
LABORATORIO QUIMICO
12 UI PO LIOF CT FAVD INC + DIL 12
SOMATROPINA HORMOTROP FARMACEUL'I_'I—II(Dig BERGAMO BACTERIOSTATICO X 2ML RS 195,64 frascos/més RS 14.086,08
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 14.086,08

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregcos CMED/Anvisa - Referéncia marco/2026.

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: (x ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
Aprovado o PCDT da deficiéncia do horménio do crescimento (Brasil, 2018)
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A sindrome da delecdo 18p (monossomia 18p) é uma anomalia cromossémica rara
causada pela perda total ou parcial do braco curto do cromossomo 18, com incidéncia
estimada de 1:50.000 nascidos vivos (Turleau, 2008). A baixa estatura é uma das
manifestacdes cardinais, e embora a somatropina nao seja aprovada especificamente para
esta sindrome, relatos de casos demonstram resposta favoravel ao tratamento com
hormoénio de crescimento (GH) (Sun, 2018; Rogers, 2013), sendo outras manifesta¢oes
dismorfismos faciais (face arredondada, filtro curto, ptose palpebral, orelhas grandes e de
implantacdo baixa, hipertelorismo, nariz largo e achatado, micrognatia); Deficiéncia
intelectual leve a moderada (Ql médio na faixa de funcionamento intelectual limitrofe);
Hipotonia; Anomalias cardiacas congénitas; Alteracdes em ressonancia magnética cerebral;
Disfuncdo enddcrina (incluindo hipopituitarismo em alguns casos); Estrabismo e erros
refrativos; Holoprosencefalia e suas microformas (10—-15% dos casos, representando o
espectro mais grave).

A somatropina (hormdnio de crescimento recombinante humano) nado possui
aprovacgao especifica para a sindrome 18p-. As indicagdes aprovadas incluem: deficiéncia
de GH, sindrome de Turner, sindrome de Prader-Willi, sindrome de Noonan, insuficiéncia
renal crbnica, nascidos pequenos para idade gestacional (PIG) sem recuperagdo do
crescimento, deficiéncia do gene SHOX e baixa estatura idiopatica (altura SDS < -2,25).

No entanto, relatos de casos demonstram eficacia significativa do tratamento com GH em
pacientes com sindrome 18p-:

Caso 1: Uma menina com delecdo 18p (15,3 Mb) iniciou tratamento com GH aos 7
anos e 1 més com altura de 110,8 cm (-2,5 DP). Apds 27 meses de tratamento, a altura
aumentou para 129,6 cm (-1,0 DP), demonstrando resposta efetiva ao GH (Sun, 2018).

Caso 2: Uma paciente com delegcdes 18p- e 14p- apresentou falha grave de
crescimento aos 2 anos e 9 meses. O tratamento com GH (0,3 mg/kg/semana) foi iniciado
aos 6 anos e 3 meses, com melhora dramatica do crescimento linear ao longo de 7 anos de
acompanhamento (Rogers, 2013).

Caso 3: O primeiro relato de beneficio do GH em paciente com sindrome 18p- e
hipopituitarismo documentado foi publicado em 1992, demonstrando que pacientes com
esta sindrome e deficiéncia de crescimento devem ser avaliados para hipopituitarismo
(Artman, 1992).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Aumento do crescimento somatico e melhora da composi¢do corporal.
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6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Embora nao haja deficiéncia do horménio do crescimento, a paciente tem quadro
genético relacionado com baixa estatura, bastante raro. Existem relatos de caso que
demonstram beneficio do uso da somatropina.

Justifica-se a alegac¢do de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo

(x ) NAO
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8. Outras Informacoes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da popula¢io
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:
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» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Salde, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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