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Nota Técnica N°® 335/2014 - (atualizada em 01/12/2015)

Principio Ativo: somatropina

Nomes

Comerciais’: Saizen®, Biomatrop®, Omnitrope®, Norditropin®, Eutropin®,

Hormotrop®, Genotropin®.
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A presente Nota Técnica foi elaborada por farmacéuticos que fazem parte do corpo
técnico e consuitivo do Ministério da Salde e possui carater informativo, ndo se
constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A Nota apresenta a
politica publica oferecida pelo Sistema Unico de Satde - SUS e tem por objetivos
subsidiar a defesa da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos operadores
juridicos em geral, informacdes de cunho técnico e cientifico, disponibilizadas em
documentos oficiais produzidos pelos érgdos competentes do SUS efou outras
agéncias internacionais, sem substitui-ios.

1. O que é a somatropina?

s

A somatropina é a substancia ativa dos medicamentos com os nomes comerciais
acima expostos.

! Saliente-se que:

- Receituario com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia
ou o Medicamento Genérico.

- Receituario com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receituario com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés
categorias: Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das agdes judiciais envolvendo medicamentos intercambiéveis, é
de salutar importéncia a observéncia de possivel alteracéo de prescricdo médica.

Fontes: Portaria n°® 3.916 de 30 de outubro de 1998; RDC N° 16 de 02 de marco de 2007; Resolucao RDC
N° 134/2003 e Resolugdo RDC N° 17/2007; Resolucao RDC N2 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei 9.787,
de 10 de fevereiro de 1999.
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A somatropina é um hormoénio que age no metabolismo de lipides (gorduras do
sangue), carboidratos e proteinas estimulando o crescimento e aumentando a
velocidade de crescimento em criancas que tém deficiéncia de horménio de
crescimento (GH) endégeno (produzido pelo organismo). Em adultos, assim como
em criancas, a somatropina mantém a composicdo corpdrea normal através do
estimulo do crescimento dos misculos e 0ssos e distribuicdo da gordura corpérea 2.

Sua forma de apresentacédo é: pé liofilizado de 1,33mg, 8mg, 4Ul, 12U, 15U, 16U,
36Ul e solucdo injetavel de 5,83mg, 4Ul, 5mg, 8mg, 10mg, 12mg e 15mg.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigiléancia Sanitaria -
ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro 3. Os usos aprovados pela ANVISA sdo:

1. Tratamento de longo prazo de criancas com distUrbios do crescimento
devido as seguintes condicdes:
- secrecao insuficiente do horménio de crescimento;
- sindrome de Turner (doenca genética que s6 acomete mulheres);
- criancas nascidas pequenas para a idade gestacional que ndo recuperaram
a altura nos primeiros quatro anos de vida;
- sindrome de Prader-Wiili.

2. Terapia de reposicdo em adultos com deficiéncia de hormobnio de
crescimento;

3. Tratamento de baixa estatura idiopética, {sem causa identificada) .

CAS0 o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a uso fora da
bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a
ANVISA n3o reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as
consequéncias clinicas de utilizacdo dessa medicacdo para tratamento ndo

aprovado e ndo registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos - CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de junho de 2003, tem por finalidade a adocao,

a

implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica do

> BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Buldrio Eletrénico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6723222014&pldAnex
0=2164471 [ Acesso: 01/12/2015].

* BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Registro de Medicamento. Disponivel em:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.
asp. [ Acesso: 01/12/2015].

* BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Buldrio Eletrénico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6723222014&pldAnex
0=2164471 [ Acesso: 01/12/20151.
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mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populacao, por meio de mecanismos gue estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletrénica da ANVISA °, o medicamento possui
preco registrado na CMED®,’.

4, Este medicamento esta disponivel no SUS?
Sim, esse medicamento pertence a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME? e estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS na forma de
apresentacdo solucao injetavel de 4Ul e 12UI.
O medicamento somatropina é disponibilizado pelo Sistema Unico de Salde (SUS)
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o

tratamento de:

Hipopituitarismo (CID10: E23.0)

O Protocolo Clinico, onde se observa as diretrizes terapéuticas de tratamentos da
Deficiéncia de Horménio do Crescimento - Hipopituitarismo, estd regulamentado
por meio da Portaria SAS/MS n2 110 - 10/05/2010. °

Sindrome de Turner (CID10: Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8)

O Protocolo Clinico® da Sindrome De Turner estd regulamentado por meio da
Portaria SAS/MS n¢ 223 de 10 de maio de 2010, onde se observa as diretrizes
terapéuticas de tratamentos da enfermidade em questéo.

Esse Componente é regulamentado pela Portaria n? 1554 de 30 de julho de 2013,

5 BRASIL. Agéncia Nacional de  Vigildncia  Sanitdria -  ANVISA.  Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home. [ Acesso: 01/12/2015].

6 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria — ANVISA. Regulacdo de Mercado. Listas de Precos de
Medicamentos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/%21ut/p/c5/hY_bUoMwGISfxQfo5BcITC ThBIx5
aBtOdwwpCnikBKUjmZ4enG8tusefrOzubhEi4f6s2vra2eGWqMclbiiAeGPngAAVKHWFLgRAtMYILSfelEr-
EME_kmHqGy1kUtPxk69ZYa0zGcv07wBzalUTxibo_JDKdFckwt0ID32j1nbveYaSAgxMygmdWWpXxzHdfuiBN
njshiz2t- KyZ3164ErdbRfEKk9XFdi8qNnorkQj5tgWb3xwx3Kfj7fWwOn88hsfi24uZzRe8vncN-
QbsV671A%21%21/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacac+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/listas+de+precos+de+medicamentos
+03. [ Acesso: 01/12/2015].

7 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3042d804aa6f0c3alc5b7218f91a449/LISTA+CONFORMIDA
DE 2015-11-20.pdf?MOD=AJPERES>. [ Acesso: 01/12/2015]..

8 BRASIL. Ministério da SalUde — MS. Portal da Salde. Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Rename/Rename2014_Maio2015.pdf [ Acesso:
01/12/2015].

9 Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/prt0110_10 03 2010.htmi>. Acesso
em 04/09/2012.

10 BRASIL. Ministério da Salde - MS. Conitec. Protocolos Clinicos. Disponivel em:
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-def-horm-cresc-hipopituitarismo-livro-
2010.pdf [ Acesso: 01/12/2015].
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Segundo tais normas, editadas em consenso por todos os entes politicos da
federacdo, cabe as Secretarias Estaduais de Salde - SES programar o guantitativo
de todos os medicamentos que fazem parte desse Componente e:

A Unido cabe financiar, adquirir e distribuir aos Estados os medicamentos do Grupo
1A. Por sua vez, aos Estados cabe dispensar os medicamentos do Grupo 1A 3
populacao.

A Unido cabe financiar os medicamentos do Grupo 1B, cabendo as SES adquirir e
dispensar a populacdo os medicamentos do Grupo 1B.

Aos Estados cabe financiar, adquirir e dispensar a2 populacdo os medicamentos do
Grupo 2.

O medicamento somatropina pertencente ao Grupo 1B.

A solicitacdo de medicamentos para atendimento pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica corresponde ao pleito do paciente ou seu responsavel na
unidade designada pelo gestor estadual. Para a solicitacdo dos medicamentos, o
paciente ou seu responsavel deve cadastrar os seguintes documentos em
estabelecimentos de salde vinculados as unidades publicas designados pelos
gestores estaduais.

a) Cépia do Cartdo Nacional de Salde (CNS);

b) Cépia de documento de identidade;

¢} Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente
preenchido;

d} Prescricdo Médica devidamente preenchida;

e) Documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados
na versao final pelo Ministério da Salde, conforme a doenca e o medicamento
solicitado; e

f) Cépia do comprovante de residéncia.

Esta solicitacdo deve ser tecnicamente avaliada por um profissional da area da
salde designado pelo gestor estadual e, quando adequada, o procedimento deve
ser autorizado para posterior dispensacao.

O cadastro do paciente, avaliagdo, autorizacdo, dispensacdo e a renovagao da
continuidade do tratamento sdo etapas de execucdo do CEAF, a logistica operacional
destas etapas é responsabilidade dos gestores estaduais. Todos os medicamentos
dos Grupos 1 e 2 devem ser dispensados somente de acordo com as
recomendacdes dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e para as doencas
(definidas pelo CiD-10 )} contempladas no CEAF.

1 BRASIL. Ministério da Salde - MS. Conitec. Protocolos Clinicos. Disponivel em:<
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/03/pcdt-sindrome-de-turner-livro-
2010.pdf>.[ Acesso: 01/12/2015].
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