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NOTA TECNICA N2 6527-A-2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5000748-81.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 23/10/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 28/08/2017 — 08 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o José dos Campos/SP

2.4. Histérico da doenca: Deficiéncia do Hormonio do Crescimento (GH) - Hipopituitarismo
(CID10: E23.0)

3. OBSERVACOES 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. Ac¢Ges 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 Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Agdes 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 cirdrgicos;

4. AcGes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMOo 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

. . . Registro na Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo ANVISA Similar?
SOMATROPINA INJETAVEL
12 Ul
APLICACAO DE 4 Ul POR VIA SOMATROPINA 1064601370025 SIm
SUBCUTANEA, UMA VEZ AO
DIA, EM USO CONTINUO
. . L . - Precgo vigente
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratério Apresentagao Tabela CMED - PMVG
. . ~ RS 200,26
SOMATROPINA 12 UI HORMOTROP LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO 12 UI PO LIOFCTFAVD INC +
BERGAMO LTDA DIL BACTERIOSTATICO X 2ML

4.2. RECOMENDACOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO

( ) NAO RECOMENDADO

() NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO

5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANGA DA TECNOLOGIA

A literatura sugere que é necessario, para o diagndstico de deficiéncia de GH, resposta de GH
diminuida em dois testes provocativos validados, e aqui apenas o teste de insulina estd alterado,
enquanto a clonidina estd normal (>10 ng/mL), discordancia que impede o diagndstico isolado
baseado nos testes (Shaki, 2026; Hage, 2021). Esta discordancia pode ocorrer porque a clonidina é
um teste frequentemente usado em pediatria, mas tem maior taxa de falsos-negativos (ou seja,
com resposta normal mesmo em criancas que depois se confirmam deficientes) e também pode
ter variabilidade significativa relacionada a fatores como diferencas de ensaio laboratorial, secrecdo
pulsatil de GH, status puberal (priming com esteroides sexuais) e adiposidade (Hage, 2021). O teste
da insulina é considerado o padrdo-ouro, com sensibilidade e especificidade de aproximadamente
95% usando corte de GH <5 pg/L, mas também esta sujeito a variabilidade de ensaio e a fatores
como obesidade e idade, que podem gerar respostas falsamente baixas (falso-positivo para
deficiéncia) (Hage, 2021; Melmed, 2019; Yuen, 2019).

5.2, BENEFiCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA
Melhora do crescimento somatico, composicdo corporal e qualidade de vida

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

O resultado isolado do teste de estimulo com insulina abaixo de 5 ng/mL, discordante com a
estimulacdo com clonidina, normal, ndo é suficiente para firmar o diagndstico de deficiéncia de GH
— a conduta deve ser correlacionar com IGF-1, sendo necessario repetir ou complementar com
outro teste de estimulo validado. Entretanto, de acordo com os documentos apresentados, a
paciente ja esta em uso de somatropina, com evidéncia de melhora. Ndo é apresentado o resultado
do exame IGF-1, entretanto, esta registrado em via de encaminhamento que seu valor é 97,1ng/dl.
Valores abaixo de 50 sdo compativeis com deficiéncia de GH.

Justifica-se a alegagdo 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 fun¢do

(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 satde 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 a¢des de satde 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 — Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.

A CONITEC é um érgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Salde, que tem como
funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela avaliagdo de
evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econOmica, custo-efetividade, eficacia, a acurdcia, e a
seguranca 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 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 Satide
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 verificagdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia
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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 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 aquisicado de medicamentos e
insumos no ambito da Atengdo Primdria em saude e aqueles relacionados a agravos e programas
de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de aten¢do. O Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos que tratam os principais problemas e
condicbes de saude da populagdo brasileira na Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse
Componente é responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisi¢do e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagGes de
organizagdo 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¢Ges 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 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 doengas cronico-degenerativas,
inclusive doencas 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 estdo
divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizagdo 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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