TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4981/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n? 5001611-07.2025.4.03.6304

1.3. Data da Solicitagdo: 23/06/2025

1.4. Data da Resposta: 16/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 26/04/2014 — 11 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Jundiai/SP

2.4. Histodrico da doenga: Hipopituitarismo — CID E23.0

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

“Retifique, a Secretaria, o formuldrio encaminhado para elaboragdo da NOTA TECNICA
NATJUS, para que dele constem as duas medicagcbes de que a autora necessita:
Somatropina 12 UI/1,0 ml e Triptorrelina 22,5 mg, receitas nos id’s n.2 368286763 e
368782868.”
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
. . X Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
B Edkcamento HmcmoAtD ANVISA SuUs? financiamento Similar?
SOMATROPINA 1211/1,0ML -1 N30 para esta
frasco em 1,0ml de diluentes e SOMATROPINA Sim . p . tritptorrelina .
! . indicacdo Sim
aplicar 0,28ml 1v por dia
TRIPTORRELINA 22,5mg-1 TRIPTORRELINA Sim Sim 22,.5 mg Eo para suspensao |nJ.et.aveI de Sim
ampola a cada 24 semanas liberacdo prolongada Especializado

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*

Aplicar 0,28

LABORATORIO QUIMICO mL 1x ao dia;

SOMATROPINA HORMOTROP FARMACEUTICO BERGAMO 12 Ul PO LIOF INJ CT FA'VD INC R$ 445,65 desprezar o R$ 162.662,25
LTDA restante
z ” 22,5 MG PO LIOF SUS INJ LIB PROL IM CT 1ampolaa
ACHE LABORATORIOS
TRIPTORRELINA NEO DECAPEPTYL EARMACEUTICOS S.A FA VD TRANS + DIL AMP VD TRANS X 2 RS 3858,62 cada 24 RS 8383,32
ML semanas
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* 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 precos CMED/Anvisa - Referéncia xxxxxxx

4.3. Recomendac¢des da CONITEC:

e TRIPTORRELINA: aprovado PCDT da puberdade precoce.

SOMATROPINA: aprovado PCDT DEFICIENCIA DE HORMONIO DO CRESCIMENTO — HIPOPITUITARISMO.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O uso da somatropina em puberdade precoce, especialmente quando combinada com
analogos do hormoénio liberador de gonadotrofinas (GnRHa), tem sido explorado para
melhorar a altura final em criangas com puberdade precoce central. A literatura médica
sugere que o uso de GnRHa é o tratamento padrao para puberdade precoce, pois ajuda a
retardar a progressao da puberdade e, assim, potencialmente aumentar a altura final
(Walvoord, 1999; Li, 2014). No entanto, a altura final alcancada por pacientes tratados
apenas com GnRHa pode ser inferior ao potencial genético esperado, o que levou a
investigacdo do uso combinado de GH com GnRHa (Walvoord, 1999). Estudos indicam que
essa combinacdo pode resultar em aumentos significativos na altura final, embora os
resultados variem e a interpretacdo dos dados deva ser feita com cautela (Li, 2014). Além
disso, o uso de GH durante a puberdade pode aumentar a velocidade de crescimento e a
producdo de IGF-I, mas também pode elevar os custos do tratamento e aumentar os niveis
de IGF-I de forma supra-fisioldgica (Mauras, 2023). Portanto, o uso de GH em combinagao
com GnRHa deve ser cuidadosamente considerado e individualizado, levando em conta o
impacto dos esteroides sexuais na fusdo das placas de crescimento (Mauras, 2023; Torres-
Santiago, 2024). A CONITEC incluiu no SUS seu uso apenas para o tratamento da deficiéncia
de GH e inclui no PCDT da puberdade precoce (Brasil, 2022) apenas analogos do GnRH.

Quanto a triptorrelina, trata-se de um analogo do homonio liberador de gonadotrofinas.
Andlogos do hormoénio liberador de gonadotrofinas (GnRHa) tém sido usados
principalmente no tratamento da puberdade precoce central confirmada, em meninas
antes dos 9 anos, e meninos antes dos 10 anos. em outras condigdes nas quais a estatura
adulta estd comprometida (aqueles com deficiéncia de hormonio do crescimento [GH],
aqueles com baixa estatura idiopatica ou aqueles que s3o pequenos para a idade
gestacional [PIG]), ou quando a supressdo hormonal puberal faz parte do regime de
tratamento (por exemplo individuos transgéneros). Em relacdo ao tratamento da
puberdade precoce, estudos ndo encontraram nenhum beneficio em termos de altura em
meninas tratadas apds os 8 anos de idade (Krishna, 2019; Lazar, 2007; Lazar, 2002). A
triptorrelina esta incorporada ao SUS para o tratamento da puberdade precoce.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora do crescimento somatico e da estatura final

6. Conclusdo
6.1. Parecer
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( x ) Favoravel ao acesso a triptorrelina pelas vias habituais de dispensacdo do SUS, de
acordo com PCDT
( x ) Desfavoravel a associagdo com somatropina.

6.2. Conclusdo Justificada

A indicacao da triptorrelina esta de acordo com o preconizado no PCDT da doenga e seu
acesso deve ser assegurado. Quanto a somatropina, seu uso em combinagao com analogos
do GnRH (triptorrelina) na puberdade precoce pode ser benéfico para aumentar a altura
final, de acordo com estudos clinicos de alta qualidade. A CONITEC incluiu no SUS seu uso
apenas para o tratamento da deficiéncia de GH e inclui no PCDT da puberdade precoce
(Brasil, 2022) apenas andlogos do GnRH (triptorrelina). Paciente ndo se adequa as
indicagbes constantes no PCDT da deficiéncia do horménio de crescimento.

Diante do exposto, este NAT-Jus manifesta-se:

e Favoravel a demanda pela triptorrelina, pelas vias habituais de dispensac¢ado do SUS,
de acordo com PCDT;
e Desfavoravel a demanda pela somatropina.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(X ) NAO
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8. Outras Informacdes — 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 agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 sanitdaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporag¢do de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
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 populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo 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 populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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

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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencao 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 organizacao
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
Saude, 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 condicdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas 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 sao 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 doencas 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
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao 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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