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

SGP 5 - Diretoria da Saude

-NOTA TECNICA N2 6525/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante |
1.2. Processo n? 5000755-73.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 03/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 03/06/2012 — 14 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S30 Sebastido/SP

2.4. Histérico da doenca: Baixa Estatura Idiopatica — CID E34 associada a baixa velocidade
de crescimento

3. OBSERVAGCOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relagdo entre doenga,
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. Agdes que versem sobre dispensagdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

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

3. AgOes que nao 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 emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuagao deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

. L . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
D apente EOnC At ANVISA SuUs? financiamento Similar?
Somatropina
4 Ul solugdo injetavel
4 Ul po para solugdo injetavel
12 Ul solugdo injetével
SOMATROPINA 12 Ul SOMATROPINA 1004704100019 SIM 12 Ul pé para solugdo injetave SIM
0,15 A 0,20 UI/KG/DIA 15 Ul solugdo injetavel 1A PCDT
15 Ul p6 para solugdo injetavel
16 Ul solugdo injetavel
PCDT Deficiéncia do Hormonio de Crescimento PCDT Sindrome
de Turner
. . — - Prego vigente
Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratério Apresentagao Tabela CMED - PMVG
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO 12 UI PO LIOFCT FAVD
SOMATROPINA 12 Ul HORMOTROP BERGAMO LTDA INC + DIL RS 456,16
BACTERIOSTATICO X 2ML

4.2. RECOMENDAC@ES DA CONITEC:
( X ) RECOMENDADO - PCDT deficiéncia do hormonio do crescimento (Brasil,2018) e PCDT da puberdade precoce (Brasil,2022)

() NAO RECOMENDADO

() NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

A utilizagdo da somatropina (hormonio do crescimento recombinante) tem sido um
recurso terapéutico consolidado em condicdes de deficiéncia de GH comprovada,
especialmente no tratamento de criangcas com deficiéncia de crescimento (GHD). Sua
eficacia nesses casos é bem estabelecida, resultando em aceleragao do crescimento e
aumento da altura final, com efeitos positivos bem documentados e monitorados ao longo
de décadas de uso.

No entanto, para condi¢Ges de baixa estatura ndo relacionada a deficiéncia de GH,
como a baixa estatura idiopatica (ISS), as evidéncias sdo mais heterogéneas e limitadas.

A baixa estatura idiopatica (BEI) pode ser definida como uma altura abaixo de 2
desvios-padrao (DP) da média para a idade, apds investigacdo etioldgica e na auséncia de
diagndsticos de doencas endocrinoldgicas, metabdlicas ou de outras causas. Trata-se,
portanto de um diagndstico de exclusdo. Nesses casos, o percentil de altura da crianga
costuma estar abaixo da faixa prevista pela altura parental média, costumam ter velocidade
de crescimento normal ou no limite inferior do esperado, a idade dssea ndo é atrasada e
durante a investigacdo etioldgica nenhuma evidéncia bioquimica ou outra evidéncia de
uma condicdo especifica de retardo de crescimento é observada, portanto, ndo ha
evidéncia de doenga genética, sistémica ou enddcrina subjacente. Por definicdo, esses
pacientes ndo tém deficiéncia de hormoénio do crescimento.

Um estudo que incluiu 334 criangas com baixa estatura idiopatica (ISS) encontrou
um atraso médio da idade éssea de 1,7 ano no inicio do acompanhamento e um aumento
de 2 anos no escore Z de estatura de +0,84 com o tratamento com GH (hormoénio de
crescimento).

Nos poucos ensaios clinicos randomizados, o tratamento com GH levou a um
aumento da estatura final de 0,52 desvio-padrdo (3,4 cm em meninas e 3,7 cm em
meninos) com doses de 0,22 mg/kg/semana por uma duracdo média de tratamento de 4,4
anos ou de 0,5 a 0,8 desvio-padrao (dose baixa ou alta de GH) por uma dura¢cdao média de
5,9 anos, quando comparado aos controles.

Uma andlise retrospectiva de 123 criancas com ISS tratadas com 0,32 + 0,03
mg/kg/semana de GH encontrou uma estatura média (quase adulta) de -0,71 SDS (+0,74
DP) (1C 95%, -0,77 a -0,55) em 88 pacientes (27 pacientes foram perdidos no seguimento,
e 8 meninos que também receberam testosterona foram excluidos).

O estudo reuniu dados de estatura adulta provenientes de 3 estudos randomizados
e 6 ndo randomizados para calcular o beneficio do tratamento com GH. RevisGes
sistematicas demonstraram um aumento médio na estatura adulta de 0,65 desvio-padrao
(4,2 cm em meninas e 4,6 cm em meninos) com o tratamento com GH.
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Entretanto, todos esses resultados representam médias, havendo ampla variacdao nas
respostas individuais. Isso inclui algumas criangas que ndo apresentaram aumento na
estatura final, refletindo a natureza altamente heterogénea da categoria ISS.

Quanto a seguranga, os registros de uso prolongado de GH demonstraram um perfil
de risco favordvel na populacdo de pacientes com deficiéncia de GH, com dados
convincentes de que a terapia é segura a longo prazo para essa indicagao. Ainda assim, os
estudos destacam a escassez de informacgdes definitivas sobre efeitos a longo prazo apds a
descontinuagdo do tratamento, especialmente em populagdes que usam a somatropina de
forma off-label ou para condi¢des ndao aprovadas oficialmente.

Portanto, a decisdo pelo uso da somatropina deve ser baseada na avaliacdo
criteriosa dos beneficios potenciais em relagdo aos riscos, considerando a evidéncia
disponivel de sua eficdcia na atenuagdo do crescimento em GHD e os resultados mais
modestos em condicBes de baixa estatura idiopatica.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA

Com o tratamento com Somatropina espera-se observar um aumento da estatura,
da velocidade de crescimento e da previsao de estatura final.
PORTARIA No - 47, DE 10 - DE NOVEMBRO DE 2017 Torna publica a decisdao de incorporar
as apresentagdes do medicamento somatropina, nas concentragdes de 15Ul, 16Ul, 18Ul,
24Ul e 30Ul, para o tratamento da Sindrome de Turner e Deficiéncia do Hormdnio do
Crescimento-Hipopituitarismo no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS.
PORTARIA N2 - 365, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2017. PORTARIA CONJUNTA N¢ 28, DE 30 DE
NOVEMBRO DE 2018 Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do
Hormonio de Crescimento - Hipopituitarismo.
Avaliagdo técnica do Departamento de Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS).

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Deficiéncia do Hormoénio de
Crescimento — Hipopituitarismo vigente no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
restringe o uso da somatropina aos casos com deficiéncia comprovada do horménio de
crescimento, mediante dois testes de estimulo com resposta inadequada, ndo incluindo a
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Baixa Estatura Idiopdtica entre as indicagdes reconhecidas. A indicacdo de somatropina
para Baixa Estatura ldiopatica ndo foi avaliada pela CONITEC e, portanto, ndo ha
incorporagao dessa indicagdo no SUS. As evidéncias cientificas atualmente disponiveis ndo
demonstram beneficio clinico consistente nem impacto comprovado na estatura final em
criancas com Baixa Estatura Idiopatica tratadas com 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 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,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes 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 sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio 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 funcdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo economica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
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 prioritdrias da populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacdo 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 saude
prioritarias da populagdo, 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
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
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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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria 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¢cdes de saude da popula¢do brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagGes 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 condi¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.
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A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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