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NOTA TECNICA N2 6494/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solictante:

1.2. Processo n2 5000782-56.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta: 03/08/2026
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 10/08/2016 - 09 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Puberdade Precoce - CID E30.1

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doencga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. AgOes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Acdes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. AgOes de responsabilidade civil, no que estao abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

Medicamento iR s Registro na ANVISA Disponivel no Opg¢odes dlsponlvel:s no S_US/ Informagdes sobre o Existe fie.nerlco ou
SuUs? financiamento Similar?
SOMATROPINA SOMATROPINA 1106301590037 NAO
. Prego vigente
Medicamento Piafeacomeraal Laboratoério Apresentagao Tabela CMED -
de menor preco
PMVG
LABORATORIO QUIMICO
SOMATROPINA HORMOTROP FARMACEUTICO BERGAMO LTDA 12 UI PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS RS 456,16

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:

() RECOMENDADO

() NAO RECOMENDADO

( X ) NAO AVALIADO PARA O DIAGNOSTICO DE PUBERDADE PRECOCE

A somatropina estd incluida na RENAME 2024, no CEAF — Grupo 1A, com uso previsto nos seguintes protocolos (MINISTERIO DA

SAUDE, 2024):

e Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 28, de 30 de novembro de 2018 — Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Deficiéncia do Hormodnio de Crescimento — Hipopituitarismo;

e Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 15, de 9 de maio de 2018 — PCDT da Sindrome de Turner.

@ WWW.TISP.JUS.BR

vho@PF@ rise




‘ TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
" S SGP 5 - Diretoria da Saude

5. DISCUSSAQO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

Puberdade é a fase da vida em que ocorrem modificagdes no corpo de uma crianga
fazendo com que ela se torne um adulto. Em meninas, a puberdade ocorre entre 8-13 anos;
e em meninos, entre 9-14 anos. Considera-se como precoce a puberdade que surge antes
dos 8 anos em meninas e dos 9 anos em meninos. A puberdade precoce é causada pelo
aumento antecipado dos hormodnios sexuais no sangue, seja porque a crianga se expos a
algum hormonio ou porque suas glandulas passaram a produzir, por algum motivo, esses
hormdnios sexuais de forma precoce. Pacientes com puberdade precoce (PP) desenvolvem
caracteres sexuais puberes devido a ativacdo do eixo hipotdlamo-hipdéfise-gonadal (HPG)
antes dos 8 anos de idade em meninas e 9 anos em meninos.

O tratamento padrao da puberdade precoce central consiste na utilizagao de andlogos
do hormonio liberador de gonadotrofinas (GnRH), tais como leuprorrelina, goserrelina e
triptorrelina, cujo objetivo é interromper a progressao puberal e preservar o potencial de
crescimento.

A secrecao pulsatil prematura do hormonio liberador de gonadotrofinas (GnRH) leva a
liberagdo do hormoénio luteinizante (LH) e do hormodnio foliculo-estimulante, e esses
hormonios estimulam subseqiientemente a sintese e secrecdo de estradiol (E2). Isso
resulta nos niveis séricos aumentados de fator de crescimento semelhante a insulina-1
(IGF-1). Esta série de mudancas acelera a maturagdo dos 0ssos, o que pode levar a uma
altura menor quando o paciente é um adulto. A incidéncia de PP tem sido relatada como
seja aproximadamente 1: 5000-1: 10.000, e é 10 vezes mais comum em meninas do que
em meninos. Na maioria dos casos, a anormalidade do funcionamento do eixo HPG é
idiopatico embora, em casos raros, neoplasia intrasselar, hematoma, hidrocefalia, lesao
cerebral, ou hipotireoidismo pode ser a causa.

Os andlogos da GnRH representam o tratamento de escolha na Puberdade Precoce
Central porque, através da interrup¢ao do desenvolvimento puberal e da redugdo da
velocidade de crescimento ou da maturacdo dssea, melhoram a estatura-final (ou seja, a
altura do adulto).

A adicdo de rhGH ao andlogo do GnRH em uma coorte maior de pacientes com
Puberdade Precoce, inclusive com acompanhamento mais longo, confirmou a seguranga
do tratamento combinado e o ganho ainda significativo, porém mais varidvel, no grupo com
o tratamento combinado, provavelmente devido ao maior nimero de pacientes
analisados.

Em 2014, uma meta-andlise publicada na revista Medicine (Blatimore), explicou que
no cenario da puberdade precoce central (PPC), a motivagdo para a intervencdo hormonal
seria ajudar a crianga a atingir uma estatura adulta mais alta do que alcangaria de outra
forma. Embora os andlogos do GnRH (ou aGnRH) constituam um tratamento estabelecido
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para melhorar a estatura adulta em meninas que apresentam PPC até 6 anos (verdadeira
puberdade precoce), ainda ndo esta claro se o mesmo seria verdadeiro no cenario da PPC
apresentado em meninas acima de 6 anos (ou seja, com puberdade avangada).

A suplementa¢dao com somatropina de a¢ao curta demonstrou eficacia em aumentar
a taxa de crescimento de criangas com baixa estatura idiopatica, conforme evidenciado por
uma meta-analise com 491 pacientes. No entanto, o tratamento ndo promoveu alteragdes
significativas na progressao da idade dssea, indicando que os efeitos benéficos observados
ocorrem sem acelerar a maturagao esquelética.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA
Aumento na velocidade de crescimento e, consequentemente, no ganho maior da estatura
final

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

A somatropina ndo constitui tratamento padrao da puberdade precoce central, sua
utilizagcdo tem carater adjuvante e individualizado e ndo estd incorporada ao PCDT. Seu
beneficio esperado esta relacionado ao aumento da estatura final adulta e ndo ao controle
da ativagao puberal.

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

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

(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 agdes 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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de salide
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 doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
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couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
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 sao 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 aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢ao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagao brasileira na
Atencdo Primaria 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 condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Oes 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 federagcdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuigdo 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
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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 doengas contempladas
neste Componente estao 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 Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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