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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 608/2021
Parecer Complementar ao N° 426/2020

Vitoria, 09 de junho de 2021

Processo No ]
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 3° Juizado
Especial Criminal Fazenda Publica de Vitéria por meio do Exmo: Juiz de Direito Dr. Bernardo

Alcuri de Souza — sobre o medicamento: Somatropina.

I - RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 1160/2019:

1.1 De acordo com a inicial e laudo médico juntado aos autos, emitido em 07/05/19, 11 anos e 6 meses,
nasceu a termo, PN: 2850g, EN: 47cm, foi prematuro de 36 semanas e vem evoluindo com perda de
VC a partir dos 4 anos e meio, estando aquém do alvo familiar. Fez seguimento da velocidade de
crescimento, com oscilagdoes na curva de crescimento desde entdo. Iniciamos teste terapéutico com
somatropina em agosto de 2018, com boa resposta (cresceu bem no periodo de 9 meses), com ganho
de percentil em 2DP, apesar de ainda abaixo do alvo familiar e da média da idade. Os estudos
cientificos mostram que 70-80 % destas criancas respondem com ganho de percentil de estatura,
quando tratadas com somatropina, o mais precocemente possivel. Além disso, poderemos minimizar
as alteracOes emocionais a que Theo esta exposto, visto que se encontra aquém da estatura média de
seus pares, acarretando bulling e desajuste psicossocial a ele e sua familia. Desta forma, solicito que

seja mantido o uso de somatropina, conforme receita em anexo.

1.2 Consta curva de crescimento da paciente, com avaliacoes em: 11/02/15 (idade 7,3) — peso 24,9 e
altura 116,5 cm; 27/08/2015 (idade 7,6) — peso 27,2 e altura 120,5¢m; 25/02/2016 (idade 8,3) — peso

28,8 e altura 123 cm; 21/02/17 (idade 9,3) — peso 31,8 e altura 128cm; 10/10/17 (idade 9,11) — peso
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38,7 e altura 133cm; 12/07/18 — (idade 10,8) peso 41 e altura 135 cm; 30/10/18 (idade 11) — peso 43 e
altura 138 cm; 31/01/19 (idade 11,2) — peso 42 e altura 141 cm; 07/05/19 (idade 11,6) — peso 46,3 e
altura 143 cm. Consta ainda informacao de estatura da mae 161 cm e estatura do pai

182cm. Nascimento em: 07/11/07.

1.3 Consta Decisdo CEFT com conclusdo: “Solicitacdo para fornecimento de medicamento padronizado, para
CID-10 nao autorizado, em indicacao off-label. Nao cumpre critérios para dispensagdo de somatropina mediante
PCDT do MS para o manejo de deficiéncia do hormdnio do crescimento/hipopituitarismo, conforme portaria
conjunta n°® 110, de 10 de marco de 2010. Trata-se de crianca cujos exames complementares ndo confirmaram a
deficiéncia de hormonio do crescimento (pag. 06-20). Nessa situacdo a evidéncia de beneficio da intervengao ¢é
fraca e inconsistente”.

1.4 Teor da conclusio deste Parecer:

1.5 Frente ao exposto e considerando que nao foram juntados aos autos resultados de exames
que comprovem a deficiéncia do hormoénio de crescimento no paciente; considerando que ndo
foram remetidas informacdes se foram descartadas todas as outras possibilidades de baixa
estatura e por fim considerando que o uso da Somatropina em pacientes que ndo tenham
indicagdo comprovada pode acarretar inumeros efeitos adversos; entende-se que, com base
apenas nos documentos encaminhados a este Nucleo, ndo é possivel afirmar acerca da
imprescindibilidade do medicamento ora pleiteado para o caso clinico do paciente em

questao.

2.0 Informacoées obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta ocasiao foi remetido laudo médico emitido em 03/03/21, pela Dra. Christina Cruz
Hegner, o requerente com 13 anos e 3 meses nasceu a termo, PN: 2850g, EN: 47cm, foi
prematuro de 36 semanas e vem evoluindo com perda de VC a partir dos 4 anos e meio,
estando aquém do alvo familiar. Fez seguimento da velocidade de crescimento, com oscilacoes
na curva de crescimento desde entdo. Sempre apresentou eixo GH-IGF1 normal o que nao
configurava DGH. Porém devido estatura abaixo do alvo familiar com alteragoes

psicoemocionais, iniciamos teste terapéutico com somatropina em agosto de 2018, com boa



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

resposta (em anexo), com ganho de percentil em 3DP, encontrando-se atualmente na média

de sua idade e dentro de seu alvo genético.

2.2 Consta laudo médico emitido pela mesma profissional em 01/04/21, informando que a
mesma iniciou acompanhamento do requerente aos 7 anos e 3 meses, tendo sido
encaminhado pela pediatra devido anormalidade em curva de crescimento pondero-estatural.
Na ocasiao o raio X de maos e punhos apontava idade compativel com 06 anos porém sem
ossificacao de estruturas que deveriam surgir aos 4-5 anos, ou seja, havia uma discrepancia
cronolégica (exame anexo) e exames laboratoriais normais, inclusive o IGF 1 e em 2016 foi
observada alteracdo do TSH. Com histérico de hipotireoidismo familiar, foram feitos exames
que confirmaram a tireoidite auto imune. Iniciado o tratamento do hipotireoidismo aliado a
medidas de estilo de vida, no entanto seu crescimento se manteve aquém do esperado com
comprometimento social e emocional. Considerando a altura dos pais (mae 1,61 e pai 1,82cm)
e com IGF 1 no limite da normalidade, a previsao de altura final seria em torno de 1,78, mas
com a baixa velocidade de crescimento sua altura adulta seria de 1,61m ou seja, 17 cm aquém
de seu potencial. O paciente nao possui baixa estatura familiar, mas sua velocidade de
crescimento estava lenta e sua idade 6ssea nao estava compativel com a cronologica. Dessa
forma, em agosto de 2018 o paciente com 10 anos iniciou o tratamento financiado pelos pais
tendo sido identificado expressiva melhora em sua curva de desenvolvimento péndero-
estatural, alcancando pela primeira vez sua altura ideal (tanto para sua idade quanto para seu

potencial).

2.3 Constam radiografias digitais de maos e punhos para idade 6ssea em 04/12/14,

30/07/2015 e 04/04/2018.

2.4 Constam resultados de exames laboratoriais normais.

2.5 Consta resultado de ultrassonografia realizada 10/10/2016 informando histéria clinica de

hipotireoidismo subclinico.
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II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Conforme ja esclarecido no Parecer anterior, a deficiéncia de horménio de crescimento
(DGH), patologia para a qual estd previsto o tratamento com a Somatropina no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, é caracterizada por
uma combinacdo de anormalidades antropométricas, clinicas, bioquimicas e
metabolicas, causadas, diretamente, pela secrecdo deficiente de hormoOnio de
crescimento (GH) e, indiretamente, pela reducao na geracao de hormoénios e fatores de
crescimento GH dependentes, que sdo corrigidas pela adequada reposicao com GH

recombinante humano (somatropina).

Nesta ocasido, foram encaminhados laudos médicos e outros exames, que
repetidamente demonstram que o requerente ndo cumpre os critérios para dispensacao
de somatropina mediante PCDT do MS para o manejo de deficiéncia do hormonio do

crescimento/hipopituitarismo, nao sendo confirmada a deficiéncia de hormonio do

crescimento. Nessa situacdo as evidéncias cientificas de beneficio de utilizacdo do
hormonio de crescimento sao fracas e inconsistentes.

O tratamento de criancas e adolescentes com somatropina para baixa estatura
idiopatica é controverso por dois motivos. Primeiro, a resposta ao tratamento é
altamente variavel e mesmo os individuos que respondem ao tratamento podem ter
apenas aumentos modestos no crescimento linear. Mesmo com o tratamento, a altura
final das criancas com baixa estatura idiopatica ainda pode estar abaixo da faixa
normal. Além disso, embora possa ser de valor consideravel aumentar a altura das
criancas que podem ser muito mais baixas que as de seus pares, sempre havera
criancas que compoOem os percentis mais baixos na curva de distribuicdo da altura.
Segundo, a evidéncia que sustenta o tratamento tem baixa qualidade, mantendo alto

grau de incerteza sobre o seu beneficio.

Além desses dois pontos, ha poucas evidéncias de que a baixa estatura represente uma
carga psicossocial substancial para a maioria das criancas com baixa estatura

idiopatica.
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5. Portanto, nao esta claro se o pequeno ganho esperado em altura é
substancial o suficiente para merecer injecoes frequentes ou diarias por
varios anos em criancas que nao tém deficiéncia hormonal evidenciada. O
custo do hormonio do crescimento também € substancial e é uma questao de debate se
os ganhos de altura justificam a despesa. Se um grande ntimero de criancas com baixa
estatura idiopatica procurasse tratamento com hormoénio do crescimento, isso teria

implicacdes significativas nos custos para Sistema Unico de Satide.

6. Nao obstante, apesar do paciente em tela nao possuir a deficiéncia do hormonio de
crescimento comprovada por meio de exames e nao se enquadrar no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saade, a utilizacao de Somatropina em casos
de pacientes que se encontram abaixo da faixa alvo genética (como se configura a
situacao em tela) é considerada uma conduta aceitavel do ponto de vista clinico. Assim,
considerando que o paciente encontra-se em uso do medicamento desde agosto de
2018, com ganho de percentil em 3DP, encontrando-se atualmente na média de sua

idade e dentro de seu alvo genético, conforme curva de crescimento juntada aos autos,

este Nicleo entende que o tratamento nao deva ser descontinuado.
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