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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5182/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Sofictante:
1.2. Processo n? 5001751-84.2025.4.03.6128

1.3. Data da Solicitagdo: 30/06/2025

1.4. Data da Resposta: 01/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 08/03/2013 — 12 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Jundiai/SP

2.4. Histérico da doencga: Deficiéncia do horménio do crescimento (GH) — CID E23.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Priiciplo Atho Registro na Disponivel no SUS? Opgoes disponivei.s no S'US / Informagdes sobre o Existe 'Ge'nérico ou
ANVISA financiamento Similar?
SIM, DE ACORDO COM 0OS SOMATROPINA SOLUCAO INJETAVEL 4 UI, 12 UI, 15 UI,
SOMATROPINA 12 UI/ML SOMATROPINA SIM CRITERIOS DE INCLUSAO E 16 UI, 18 UI, 24 UI, 30 UI SIM
EXCLUSAO DO PCDT GRUPO DE FINANCIAMENTO 1A

Grupo de Financiamento 1A no SUS refere-se a medicamentos cuja aquisi¢do é centralizada pelo Ministério da Saude. A responsabilidade pelo armazenamento, distribui¢do
e dispensacdo desses medicamentos é das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*

DILUIR O CONTEUDO DE 1 FRASCO

LABORATORIO QUIMICO EM 1 ML DO DILUENTE E APLICAR
SOMATROPINA HORMOTROP FARMACEUTICO gt’g:g_;ﬁg;?;’?c\?;gfﬂt RS 195,64 0,30ML (3,6Ul), VIA SC, A NOITE, RS 21.520,40

BERGAMO LTDA ALTERNANDO BRAGOS, COXA,
ABDOME E NADEGAS, DIARIAMENTE
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 21.520,40
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo 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 Agosto/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: Aos 02 (dois) dias do més de agosto de 2017, reuniu-se a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, regulamentada pelo Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentes deliberaram por unanimidade
recomendar a ampliagcdo das concentracdes de somatropina para até 30 Ul no tratamento da sindrome de Turner e deficiéncia de horménio do
crescimento — hipopituitarismo.

Aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Deficiéncia de Hormonio do Crescimento — Hipopituitarismo (Brasil, 2018).
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A somatropina é o tratamento consagrado para deficiéncia de hormoénio do
crescimento e esta disponivel no SUS de acordo com os seguintes critérios de inclusao e
exclusao:

Criangas e adolescentes: Em criangas maiores de 2 anos com baixa estatura e
reducao na velocidade de crescimento, a avaliacdo da idade éssea € um método auxiliar
importante. Na deficiéncia de hormdnio do crescimento, em geral, a idade dssea tem um
atraso maior que dois desvios-padrao. Na suspeita clinica, com confirmacao laboratorial de
deficiéncia de hormoénio do crescimento, devera ser realizada avaliagdo por imagem,
preferencialmente, ressonancia nuclear magnética (RNM) da regido hipotalamo-hipofisaria
para buscar alteracGes anatOmicas auxiliares no diagndstico (transec¢do de haste
hipofisaria, neuro-hipodfise ectdpica, hipoplasia de hipdfise, lesdes expansivas selares ou
displasia septo-dptica). Na impossibilidade de realizar RNM, a tomografia computadorizada
(TC) pode ser um exame de imagem auxiliar. Além disso, para ser incluida no protocolo, a
crianga ou adolescente deve apresentar:

= déficit de crescimento;

= deficiéncia comprovada de GH (através de dois testes de estimulo quando

houver

= deficiéncia isolada sem alteragdo anatomica de hipdfise; através de uma

dosagem de GH

= em hipoglicemia em caso de sintomas presentes quando lactente (descritos

acima);

= através de 1 teste de estimulo na presenga de multiplas deficiéncias hormonais

(panhipopituitarismo) ou lesdo hipofisaria (alteracdo e exame de imagem,
conforme descrito acima).

Sao critérios de exclusdo, de acordo com o protocolo:

= doenca neoplasica maligna ativa;

= doenca aguda grave (com mais de 1 més de evolugdo e que repercute nas

fungoes

= vitais do individuo);

= hipertensdo intracraniana benigna;

= retinopatia diabética proliferativa ou pré-proliferativa;

= intolerancia ao uso do medicamento;

= outras causas de baixa estatura para criangas;

= adolescentes com displasias esqueléticas, sindrome de Turner (em meninas) e

= doengas crénicas.
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De acordo com a Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo - Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, responsavel pelo armazenamento, distribuicao
e dispensacdo do medicamento pleiteado, os critérios/documentos médicos a serem
apresentados incluem:

Para criancas e adolescentes:
= Relatério médico com descrigdo do quadro clinico: idade atual, peso e altura ao

nascer e atuais, idade gestacional (se possivel), velocidade de crescimento no
ultimo ano ou curva de crescimento (preferencial) em criangcas com mais de 2
anos, estadiamento puberal, altura dos pais bioldgicos (se possivel)

* Laudo/relatério médico de Radiografia de mdos e punhos, para determinagdo
de idade Ossea;

=  Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C);

»  Glicemia de jejum;

= Dosagem sérica — TSH (Hormonio Tireoestimulante);

= Dosagem sérica — T4 (Tetraiodotironina);

= Testes para GH com datas e estimulos diferentes com valores de pico de GH <
5 ng/ml (informar se foi realizado priming com estradiol ou testosterona).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora do crescimento somatico, da composicao corporal e da qualidade de vida

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Os documentos clinicos anexados ndo permitem a compreensao do quadro clinico
do paciente e se, de fato, apresenta quadro laboratorial compativel com deficiéncia do
hormonio do crescimento. O medicamento deve ser assegurado pelas vias habituais de
dispensacgdo. A analise do médico autorizador da CEAF é a de que a solicitagdo nao descreve
os critérios clinicos ou altera¢des laboratoriais necessdrias para atender os critérios de
inclusdo. Isso é o que de fato acontece com esta solicita¢ao.

Justifica-se a alegac¢ao de urgéncia, conforme definigdo de urgéncia e emergéncia do C FM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungdo

(x)NAO
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especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-

medicamentos/somatropina_hipopituitarismo v24 11-24.pdf

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 agfes 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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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 populacdo
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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 (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
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 acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico 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 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 Atengdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
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Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes de organizagao
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 condigdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes 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 federacdo 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 estdo
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 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 estao 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 ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da

Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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