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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8620-A/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5000429-50.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 18/12/2025

1.4. Data da Resposta: 11/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/11/2012 — 13 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histérico da doenga: Hipopituitarismo — CID E23.0

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

Complementagado de acordo com os documentos enviados.

@www TISP.JUS.BR vyEhHORQPO Ttise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

SOMATROPINA

LTDA

INC

totalizando '1 frascos de
Somatropina (Genotropin
ou similar)

Medicamento Princiio Atho Registro na ANVISA Disponivel no Opcoes disponlvei? no S.US / Informagdes sobre o Existe .Ge.nerico ou
SuUs? financiamento Similar?
SOMATROPINA SOMATROPINA Sim Sim Somatropina i
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
LABORATORIO QUIMICO 0,1 Ul/kg/dose = 4,8
12 UI PO LIOF INJ CT FA VD Ul/dia.
SOMATROPINA FARMACEUTICO BERGAMO RS 445,65

RS 64.173,6

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 64.173,6

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 02/2026.

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Recomendado, conforme o Protocolo Clinico e diretrizes terapéuticas da deficiéncia de hormonio

do crescimento
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5. Discussao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

De acordo com as informacdes disponiveis no Portal da Saude do Estado de Sao

Paulo a liberagdo de somatropina nas farmacias de alto custo, de posse dos seguintes

documentos, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensagdao de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

do Estado de S3o Paulo para entrega dos documentos e dispensa¢ao do medicamento:

Laudo de Solicitagdo, Avaliagao e Autorizagdao de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa
e legivel pelo médico responsdvel pelo atendimento ao paciente. O LME tera 90
(noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de seu
preenchimento pelo médico solicitante.

Receita de Controle Especial, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel,
pelo médico endocrinologista ou pediatra responsavel pelo atendimento ao
paciente, contendo a posologia em Ul/kg/dia - mg/kg/dia (para criangas) ou Ul/dia
- mg/dia (para adultos), bem como as orienta¢Ges para diluicdo e administracdo do
medicamento. O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data
de emissdo. Para este medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente
uma dispensacdao e a 60 dias de tratamento, conforme estoque disponivel nas
Farmacias de Medicamentos Especializados.

Documentos pessoais do paciente (original e cépia): Documento de identidade;
Comprovante de residéncia com CEP; Cartdo Nacional de Saude (CNS).

Exames (original e copia):
Para criancas e adolescentes:
Relatério médico com descri¢ao 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 criangas com mais de 2 anos, estadiamento
puberal, altura dos pais bioldgicos (se possivel); Laudo/relatério médico de Radiografia de

maos e punhos, para determinacdo de idade dssea; Dosagem de IGF-1 (Somatomedina C);
Glicemia de jejum; Dosagem sérica — TSH (Hormonio Tireoestimulante);

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

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( x ) Favoravel ao acesso pelas vias habituais de dispensacao do SUS
( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Os documentos agora anexados comprovam a deficiéncia de hormoénio do
crescimento, estando, assim, o adolescente enquadrado nos critérios de inclusdo para a
disponibilizacdo do medicamento pelo SUS, seguindo o protocolo descrito no item 5.1.
Assim, o acesso ao medicamento deve ser assegurado, preferencialmente pelas vias
habituais de dispensacdo de medicamentos pelo SUS.

Justifica-se a alegacdode urgéncia, conforme definicdo de urgénciae emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao
( x) NAO
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8. Outras Informacodes — 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 produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificassobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficécia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo 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 doenga 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 verificacao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o 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
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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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria 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 populacdo brasileira na
Atencdo Primadria 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¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condi¢gbes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 estdao
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 responsdvel 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 doencas 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 nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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