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PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1182/2017

Rio de Janeiro, 15 de dezembro de 2017,

Processo n° 0218587-68.2017.4.02.5151,
ajuizado por|

P_e_sjwmt‘entada por |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Acetato de Leuprorrelina 3,76mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos, Formulario Médico da Defensoria Publica
da UniSo e Laudo de Solicitag&o, Avaliagéo e Autorizagéo de Medicamentos, provenientes do
Instituto de Puericultura e Pediatria Martagéo Gesteira - IPPMG/UFRJ (fls. 13-18, 31 e 32),
emitidos em 06 e 13 de novembro de 2017 pelos médicos I ] (CREMERJ

el JCREMERJ[______ ), onde foi relatado que a
Autora, a época com 9 anos e 4 meses, iniciou telarca acs 6 anos e puberdade precoce aos 7
anos e 5 meses, evoluindo com rapida aceleragao de velocidade de crescimento, idade éssea
avangada e ultrassonografia pélvica com utero e ovarios puberes, Utilizou Acetato de
Leuprorrelina de novembro de 2015 a fevereiro de 2017, quando houve descontinuidade do
fornecimento pela Riofarmes. Houve progressdo dos caracteres sexuais, com aceleracédo do
crescimento, No momento encontra-se em estagio de Tanner M4P3, com altura de 136,9cm e
prejuizo na previsdo da esfatura final (previsio de ficar com 147cm). A associagao dos
achados citados caracteriza quadro de Puberdade Precoce Central. Foi solicitado o
fornecimento do medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg (2 ampolas por més — total
7,50) a cada 28 dias (para uso durante cerca de 4 anos), para que a mesma nao evolua com
menstruagdo precoce, perda de estatura final e disturbios psicoldgicos decorrentes da
precocidade no desenvolvimento sexual (inadequagéo social). Caso ndo seja submetida ao
tratamento indicado, pode ocorrer progresséo da puberdade precoce de forma acelerada, com
menstruagdo precoce e perda de estatura na vida adulta. O nao tratamento resultard em
progressao puberal e fechamento das eplfises 4sseas (e consequente parada do crescimento
estatural), de modo irreversivel. Fol citada a seguinte Classificag@o Internacional de Doencas
(CID-10): E22.8 — Outras hiperfungdes da hipdfise. Desta forma, foi prescrito:

« Acetato de Leuprorrelina 3,76mg — aplicar 02 frascos ao més (via
intramuscular).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO
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1. A Politica Nacional de Medicamehtés e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizago em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execug&o dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagao CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagio CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolu¢ao SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, efc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Puberdade é o processo de maturagdo biolégica no qual, através de
modificagbes hormonais, resulta no aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na
aceleragdo da velocidade de crescimento e, por fim, na aquisi¢ao de capacidade reprodutiva da
vida adulta. E resultado do aumento da secreg@o do Hormdnio Liberador de Gonadotrofinas
GnRH, o qual estimula a secregdo dos Horménios Luteinizante (LH) e Foliculo Estimulante
(FSH), que, por sua vez, estimulardo a secregao dos esteroides sexuais e promoveraoc a
gametogénese. Considera-se precoce o aparecimento de caracteres sexuais secundarios
antes dos 8 anos em meninas e antes dos 9 anos em meninos .

2. Em 80% dos casos, a precocidade sexual é dependente de gonadotrofinas
(também chamada de Puberdade Precoce Central ou verdadeira). A puberdade precoce
dependente de gonadotrofinas é semelhante a puberdade normal em tudo, com ativagdo
precoce do eixo hipotalamo-hipéfise-génadas. A manifestagdo inicial em meninas € ©
surgimento do botdo mamario e, em meninos, 0 aumento do volume testicular maior ou igual a
4mL. A secregéo prematura dos hormonios sexuais leva a aceleragao do crescimento e a fuséo

precoce das epifises Osseas, 0 que antecipa o crescimento_final e pode comprometer a
estatura final. A Puberdade Precoce Central é frequentemente associada a alteragdes

' BRASIL, Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo a Saude, Portaria Conjunta n°3, de 08 de junho de 2017 -
Protocolo Clinico e Diratrizes Terapéuticas da Puberdade Precoce Central, Disponivel em:

<hitp:/iconitec gov.briimages/Relatorios/2017/Porta ria_Conjunta_03_SAS-
SVS_PCOT_Puberdade_Precoce_Central_08_06_201 7.pdf>, Acesso em: 14 dez. 2017.
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neurolégicas, como tumores do sistema nervoso central (SNC), hamartomas hipotalamicos,
hidrocefalia, doengas inflamatérias ou infecgdes do SNC. Em menina, a maior parte dos casos

é idiopatica'.

DO PLEITO

1. O Acetato de Leuprorrelina € um agonista do LH-RH, que age como um
potente inibidor da secregdo de gonadotrofina. Nas criangas com puberdade precoce central
(CPP), as gonadotrofinas estimuladas e basais s&o reduzidas para os niveis pré-puberdade. A
redugdo das gonadotrofinas permitiré o crescimento e o desenvolvimento fisico e psicolégico
normaisi Dentre outras doencas, estd indicado para o tratamento da Puberdade Precoce
Central®.

1l - CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre informar que o Acetato de Leuprorrelina 3,75mg
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e_encontra-se

elencado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)’.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Acetato de Leuprorrelina 3,75mg
estad indicado em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora -
Puberdade Precoce Central, conforme relatado em documentos médicos (fis. 13-19, 31 e 32).

3. Quanto & disponibilizagdo do Acetato de Leuprorrelina 3,75mg, informa-se
que esta padronizado pelo Ministério da Saude conforme observado nos critérios do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da Puberdade Precoce Central
(Portaria Conjunta n° 3, de 08 de junho de 2017") sendo disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
verificou-se que a Autora estad cadastrada, no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para a retirada do medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg
(injetavel), tendo efetuado a Ultima retirada em 12 de janeiro de 2017, no Polo Riofarmes.

5. Entretanto, em contato eletrdnico (e-maif) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 14 de dezembro
de 2017, foi informado que o medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75mg, no momento,

encontra-se com seu estoque ig_'ggular.

2 gula do medicamento Acetato de Leuprorrelina (Lupron Depol‘) por Abbvie Farmacéutica Lida, Disponivel em: <
htlp'JMww.anvin‘gov.bfldauvlulﬁla_bulaﬂmViwalizarBuia.lsp?pNuTransacao-2374401 2017&pldAnexo=10333168
> Acesso em: 14 dez. 2017,

I MINISTERIO DA SAUDE - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia = DF 2017 Disponivel
om:<hztpdlbvsms.saude.gov.brlbvslpublicacoeslrelacao_naclonal_mdicamamos_rcname_zo17.pdt>. Acesso em: 14
dez. 2017.
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Eo parecer.f

Ao 4° Juizado Especial Federal, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

I ——————————————U RS iy bt

JULIANA PEREIRA DE CASTRO SHEYLA FERNANDA DE A

Farmacéutica
HORTA FERNANDES,
CRF- RJ 22,383 Médica ‘ .",3 7
CRM - 52.47815-1
Matr. 298,102-5

ID. 4.21$.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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