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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 634/2021

Vitoria, 18 de junho de 2021

Processo No ]
I ipctrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Tribunal de

Justica do Espirito Santo, Segundo Grupo de Camaras Civeis Reunidas, por meio do Exmo.

Desembargador Arthur José Neiva de Almeida — sobre o medicamento: Somatropina.

I — RELATORIO

1.

De acordo com a inicial e laudos médicos juntados aos autos, trata-se de crianca
nascida em 24/08/09, em investigacao de baixa estatura, apresentou inicio puberal aos
08 anos com estatura inadequada E=127cm, o que ja evidenciava um prognostico de
estatura abaixo da estatura alvo. Seguiu em observacao com aceleracao do crescimento,
avanco puberal acima do esperado, indicando uma puberdade rapidamente
progressiva. Evoluiu com menarca aos 10 anos de idade com estatura de 148cm, queda
da velocidade de crescimento e importante avanco da idade o6ssea (13 anos).
Encontrava-se no P10 abaixo do canal familiar e da estatura alvo. No periodo
observado apds a menarca, nao apresentou crescimento, sendo entao realizado teste de
estimulo GH. O exame demonstrou uma producao insuficiente de GH para idade e sexo
(pico = 4,3), sendo esse o motivo para o progndstico estatural inferior ao padrao
genético da familia. Ao iniciar reposicio de forma particular, houve melhora

significativa da velocidade de crescimento que passou de 1,5 para 4cm em 05 meses.
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2. Consta curva de crescimento constando em 08/20 = 11 anos, peso 49.8; altura
148,8cm. Estatura da mae = 1,62 e estatura do pai = 1,71.
3. Constam resultados de exames laboratoriais normais, dentre eles a dosagem de
hormoénio do crescimento e IGF-1.
4. Consta raio x da idade 0ssea realizado em 13/07/20 e 24/02/21 (aos 10 e 11 anos) com
idade O0ssea avancada na faixa etaria de 13 anos.
5. Consta ressonancia magnética da sela turca normal em 16/09/20.
6. Consta o indeferimento da solicitacio do medicamento pela SESA em 29/10/20 e em
22/03/21.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores
federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).
2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.



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

3. A Portaria GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Sadde, tendo como
objetivo a 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, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacdo de resultados, e a racionalizacio da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

5. A Portaria SAS/MS N° 110, de 10 de marco de 2010 aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da deficiéncia do hormonio de

crescimento — Hipopituitarismo.

DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

1. A baixa estatura é uma queixa muito comum no consultério. E definida como a

condicdo na qual a altura dos individuos se encontra abaixo do percentil 3 na curva da
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Organizacao Mundial de Satide, ou estéa 2 desvios-padrao abaixo da média da altura das
criancas com a mesma idade e sexo. O principal critério de normalidade do
crescimento, que é a velocidade de crescimento, também deve ser avaliada. Uma vez
confirmada, é de grande importancia iniciar uma avaliacao completa da crianca, que
comeca com os dados da anamnese e exame fisico, que irao nortear os dados
subsidiarios. Existem centenas de causas para baixa estatura. Podem ser divididas em
dois grandes grupos: Variantes da Normalidade (Retardo Constitucional do
Crescimento e Baixa Estatura Familiar) e Patologicas (Proporcionadas e

Desproporcionadas).

2. A baixa estatura familiar é sem davida a causa mais frequente de baixa estatura. Nos
paises desenvolvidos, estima-se que mais da metade das criancas com baixa estatura
sejam portadoras de baixa estatura de causa familiar. A estatura de uma crianca é
fortemente relacionada a estatura de seus pais. Normalmente, o padrao de crescimento
devera expressar o potencial genético do individuo, porém, ao nascer, o peso e a
estatura da crianca relaciona-se melhor com as condi¢oes da vida intra-uterina do que
com a heranca; portanto, muitas criancas irao apresentar desvios, para mais ou para
menos, na curva de crescimento, até atingir o canal mais apropriado a sua heranca
genética. Assim como o retardo constitucional do crescimento é caracterizado por
desaceleracao do crescimento linear nos primeiros 2 ou 3 anos de vida.
Caracteristicamente, criancas com baixa estatura familiar, sdo aquelas que sempre
seguiram no limite inferior ou abaixo da curva de crescimento. Mantém idade 6ssea
compativel com a cronoloégica e velocidade de crescimento normal. A maioria das
criancas com esse padrao de crescimento ja nasce com estatura inferior a média da

populacao e cresce em um canal paralelo a curva normal, proximo ao percentil 3.

3. Logo, criancas com baixa estatura familiar apresentam alvo familiar baixo, a velocidade
de crescimento normal e idade 6ssea compativel com a cronologica. Como a idade

Ossea da crianca é compativel com a idade cronologica, ela inicia a puberdade em idade
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semelhante & da populacdo em geral, mantendo-se no seu canal de crescimento
inferior. Portanto, sua estatura final sera inferior aquela apresentada pela maior parte

da populacao e de acordo com sua heranca genética.

4. A baixa estatura de uma crianca pode ser apenas uma variante da normalidade ou o
prendncio de uma doenca cronica. Logo, diante de uma crianca que preenche o critério
de baixa estatura, isto é, altura abaixo do percentil 3 ou de -2 DP (ou que apresenta
queda no seu canal de crescimento durante o acompanhamento), sem alteracoes
clinicas no exame fisico, e com velocidade de crescimento normal deve-se pensar

primeiramente em uma das variantes da normalidade.
DO PLEITO

1. Somatropina: trata-se de hormonio de crescimento humano biossintético obtido por

tecnologia de DNA recombinante, indicado para:

I — Tratamento, a longo prazo, em criancas com alteracdoes do crescimento
devido deficiéncia de hormonio de crescimento (somatropina). Deve-se efetuar o
diagnostico através de provas da funcao hipofisaria antes da administracao do

medicamento;
IT — Sindrome de Turner;

IIT — Retardo no crescimento em criancas na fase pré-puberal devido a doenga

renal cronica.

IV — Tratamento de adultos com deficiéncia de hormonio de crescimento, com
doenca hipotalamica hipofisaria conhecida (qualquer eixo deficiente exceto para
prolactina) e cuja deficiéncia intensa do hormoénio de crescimento tenha sido
demonstrada por dois diferentes testes dinamicos de estimulo do hormonio de
crescimento. Os testes para averiguacao da deficiéncia de hormonio de

crescimento devem ser realizados apds a instituicdo de terapia de reposicao
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adequada para qualquer outro eixo. Pacientes cuja deficiéncia de hormonio de
crescimento tenha se manifestado na infancia devem ser reavaliados na idade

adulta e a deficiéncia deve ser confirmada por dois testes dinamicos.

III — DISCUSSAO

1. O medicamento Somatropina encontra-se padronizado na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, nas apresentacoes 4UI e 12Ul frasco ampola, estando contemplado no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satude. Todavia, ressalta-se

que o mesmo ¢ disponibilizado nas Farmacias do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), da rede estadual de saude (Farmaéacias Cidadas

Estaduais), apenas aos pacientes que apresentam diagndstico de deficiéncia de

hormonio de crescimento (hipopituitarismo) ou Sindrome de Turner.

2. A deficiéncia de hormonio de crescimento (DGH), também chamado de
hipopituitarismo, é caracterizada por uma combinacao de anormalidades
antropomeétricas, clinicas, bioquimicas e metabdélicas, causadas,
diretamente, pela secrecao deficiente de hormonio de crescimento (GH) e,
indiretamente, pela reducio na geracio de hormonios e fatores de
crescimento GH dependentes, que sao corrigidas pela adequada reposicao

com GH recombinante humano (hGH).

3. Todavia, sdo estabelecidos critérios de inclusdo para a utilizacao da referida substancia,

na rede puablica de saude, devendo esses pacientes apresentarem diagnodstico
confirmado, sendo necessario apresentar algumas informagdes para confirmacao

diagnostica:

4. Para a utilizacdo do horménio do crescimento — Somatropina — na rede publica de
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saude, os pacientes devem apresentar diagnostico de deficiéncia de GH, sendo

necessario apresentar as seguintes informacoes para confirmacao diagnoéstica:

idade, peso e altura atuais;
peso e comprimento ao nascer, idade gestacional*;

velocidade de crescimento no tltimo ano ou curva de crescimento (preferencial)

em criancas com mais de 2 anos;
estadiamento puberal;

altura dos pais biologicos*;

raio X de maos e punhos para a idade 6ssea;

IGF-1, glicemia, TSH e T4 total ou livre (e demais exames do eixo hipofisario no

caso de pan-hipopituitarismo) e as reposi¢oes hormonais realizadas;

exame de imagem (RM de hipéfise, preferencialmente);

2 testes para GH com data e estimulos diferentes (informar se realizado priming
com estradiol ou testosterona. Em casos com alteracoes anatomicas, pode-se
aceitar 1 teste);

1 ou mais testes em lactentes com sinais e sintomas de deficiéncia de
GH/hipopituitarismo (hipoglicemia, ictericia prolongada, micropénis, defeitos

de linha média).

* Na impossibilidade de fornecer tais dados, em casos de criancas adotivas, por

exemplo, justificar a nao inclusao dos mesmos.

Frisa-se que, para a confirmacao da deficiencia do hormonio do crescimento,

justificando assim a sua reposicao (uso da Somatropina), é necessario além de
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descartar as outras possiveis causas de baixa estatura, realizar testes provocativos da
secrecao de GH, que envolvem estimulos como a administra¢ao de glucagon, insulina,
clonidina e levodopa, conforme protocolos especificos, sendo incluido no protocolo do
Ministério da Saude o paciente que, dentre outros critérios, apresente resultado

anormal em 2 destes, 0 que nao ocorreu no caso em tela.

De acordo com informacoes contidas nos documentos encaminhados a este Nucleo,
podemos extrair: nascida em 24/08/09, em investigacao de baixa estatura, apresentou
inicio puberal aos 08 anos com estatura inadequada E=127cm, o que ja evidenciava um
prognostico de estatura abaixo da estatura alvo. Seguiu em observacao com aceleracao
do crescimento, avanco puberal acima do esperado, indicando uma puberdade
rapidamente progressiva. Evoluiu com menarca aos 10 anos de idade com estatura de
148cm, queda da velocidade de crescimento e importante avanco da idade o6ssea (13
anos). Encontrava-se no P10 abaixo do canal familiar e da estatura alvo. No periodo
observado apds a menarca, nao apresentou crescimento, sendo entao realizado teste de
estimulo GH. O exame demonstrou uma producao insuficiente de GH para idade e sexo
(pico = 4,3), sendo esse o motivo para o progndstico estatural inferior ao padrao
genético da familia. Ao iniciar reposicio de forma particular, houve melhora

significativa da velocidade de crescimento que passou de 1,5 para 4cm em 05 meses.

Dessa forma, temos a esclarecer que de acordo com documentacao
(resultados de exames e curva de crescimento) juntados aos autos, a
crianca nao apresenta baixa estatura, além de nao se enquadrar nos
critérios definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
utilizacao deste medicamento.

Assim reforcamos que, a terapéutica nao deve ser recomendada a criancas as
quais a sua altura nao suscita preocupacao. Em alternativa, o médico deve

considerar tratamento médico e/ou psicologico a todos os individuos que parecem
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sofrer com a sua baixa estatura.

Deve-se ainda ponderar que a eficacia do hormonio do crescimento (GH)
em promover ganho estatural satisfatério é maior quando iniciado nas
fases precoces do desenvolvimento puberal, adicionando ganho médio de 4
a 5 cm na estatura final. No entanto, a tentativa de tratamento com GH em

pacientes ja em plena fase puberal apresenta baixa eficiéncia.

E importante esclarecer que os medicamentos do componente especializado
padronizados no SUS, devem seguir os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude, que sao construidos com base nas mais robustas e atuais

evidéncias cientificas disponiveis na literatura cientifica.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto e considerando que os resultados de exames juntados aos autos nao
comprovam a deficiéncia do hormoénio de crescimento na paciente; considerando a
estatura dos pais biologicos; considerando que a crianca vem crescendo dentro da faixa
estimada de acordo com a estatura dos pais biologicos e por fim considerando que o
uso da Somatropina em pacientes que nao tenham indicacdo comprovada pode
acarretar inimeros efeitos adversos; entende-se que, com base apenas nos
documentos encaminhados a este Nucleo, nao é possivel afirmar acerca da
imprescindibilidade do medicamento ora pleiteado para o caso clinico da

paciente em questao.
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