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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 764/2021
Parecer complementar ao n°® 636/2021

Vitoria, 14 de julho de 2021

Processo n° I
I impetrado por I

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial Civel de Vila Velha por meio do MM. Juiz de Direito Dr. Marcos Anténio Barbosa de

Souza — sobre o medicamento: Somatropina.
I - RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 636/2021:

1.1 De acordo com a inicial e documentos de origem médica juntados aos autos, emitidos em 05/2021,
trata-se de crianca com 12 anos, altura 135 cm, Tanner G4P4, com alvo estatural em 163 c¢cm, baseado
na altura dos pais. Apresentou crescimento de 2 cm na estatura no tultimo ano, configurando uma
diminuicao na velocidade do crescimento. Fez teste de estimulo de GH com insulina: houve pico maior
que 5, porém menor que 7, caracterizando deficiéncia parcial de GH, onde pico de GH que fica entre 3
e 7 ng/ml sugere diagnostico de deficiéncia de GH parcial. Portanto, solicita liberacido de somatropina

com CID E34.3. Altura pai: 179 cm. Altura mae: 159 cm.

1.2 Consta curva de crescimento da paciente que demonstra crescimento abaixo da média, porém

acima do percentil 3.

1.3 Consta indeferimento da SESA/GEAF/CEFT, pois crianca nao cumpre os critérios exigidos pelo
MS. Constam as seguintes informacGes: crianca posicionada no limite inferior da sua faixa alvo
genético estatural, idade 6ssea compativel com idade cronologica, IGF-1 normal, teste provocativo nao

confirmou deficiéncia do hormonio do crescimento.

1.4 Consta prescricao do medicamento pretendido

1.5 Teor da discussio e conclusiao desse Parecer:
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1.6 O medicamento Somatropina encontra-se padronizado na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, nas apresentacoes
4UI e 12UI frasco ampola, estando contemplado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude. Todavia, ressalta-se que o mesmo ¢ disponibilizado nas Farmaécias do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), da rede estadual de satide (Farmaécias
Cidadas Estaduais), apenas aos pacientes que apresentam diagnostico de deficiéncia de hormoénio
de crescimento (hipopituitarismo) ou Sindrome de Turner.

1.7 A deficiéncia de hormonio de crescimento (DGH), também chamado de
hipopituitarismo, ¢é caracterizada por uma combinaciao de anormalidades
antropométricas, clinicas, bioquimicas e metabolicas, causadas, diretamente, pela
secrecao deficiente de hormonio de crescimento (GH) e, indiretamente, pela reducao na
geracao de hormonios e fatores de crescimento GH dependentes, que sao corrigidas

pela adequada reposicao com GH recombinante humano (hGH).

1.8 Todavia, sdo estabelecidos alguns critérios de inclusao para a utilizacao da referida substancia, na
rede publica de saude, devendo esses pacientes apresentarem diagnostico confirmado, sendo

necessario apresentar algumas informacoes para confirmacao diagnostica:

1.9 Para a utilizacdo do horménio do crescimento — Somatropina — na rede publica de satde, os
pacientes devem apresentar diagnostico de deficiéncia de GH, sendo necessario apresentar as

seguintes informacoes para confirmacao diagnostica:
* idade, peso e altura atuais;

* peso e comprimento ao nascer, idade gestacional*;

» velocidade de crescimento no altimo 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
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pan-hipopituitarismo) e as reposi¢oes hormonais realizadas;

+ exame de imagem (RM de hipofise, preferencialmente);

» 2testes 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);

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

média).

* *Naimpossibilidade de fornecer tais dados, em casos de criancas adotivas, por

exemplo, justificar a nao inclusao dos mesmos.

1.10 De acordo com informacées contidas nos documentos encaminhados a este Nucleo, podemos
extrair: crianca com 12 anos, altura 135 cm, Tanner G4P4, com alvo estatural em 163 c¢cm, baseado na
altura dos pais. Apresentou crescimento de 2 c¢cm na estatura no dltimo ano, configurando uma
diminuicdo na velocidade do crescimento. Fez teste de estimulo de GH com insulina: houve pico maior
que 5, porém menor que 7, caracterizando deficiéncia parcial de GH, onde pico de GH que fica entre 3
e 7 ng/ml sugere diagnostico de deficiéncia de GH parcial. Portanto, solicita liberacdo de somatropina

com CID E34.3. Altura pai: 179 cm. Altura mae: 159 cm.

1.11 Frisa-se que, para a confirmacao da deficiéncia do hormoénio do crescimento, justificando assim a

sua reposicao (uso da Somatropina), é necessario além de descartar as outras possiveis causas de baixa
estatura, realizar testes provocativos da secrecdo de GH, que envolvem estimulos como a
administracdo de glucagon, insulina, clonidina e levodopa, conforme protocolos especificos, sendo
incluido no protocolo do Ministério da Satide o paciente que, dentre outros critérios, apresente
resultado anormal em 2 destes, o que nao é possivel afirmar que tenha ocorrido no caso em tela.

1.12 A anamnese da crian¢a portadora de baixa estatura deve ser minuciosa, de forma que alguns
aspectos na historia sao peculiares e por isso devem ser identificados: crescimento, desenvolvimento
neuropsicomotor, histéria alimentar, periodo gestacional e neonatal, passado mérbido, antecedentes
familiares, dinamica das relacoes familiares e estimulacdo ambiental e até mesmo medicamentos, ja
que principalmente corticoides, sdo utilizadas com muita frequéncia pela populacdo e o uso desses

medicamentos por longo periodo pode influir no crescimento.

1.13 Ademais reforcamos que, a terapéutica nao deve ser recomendada a criancas as quais a sua altura
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nao suscita preocupagdo. Em alternativa, o médico deve considerar tratamento médico e/ou

psicoldgico a todos os individuos que parecem sofrer com a sua baixa estatura.

1.14 Frisa-se que, segundo as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia, dois
testes de estimulos para liberacdo do GH devem ser utilizados para confirmacio diagnoéstica da DGH
(Clonidina, Glucagon, GHRH e hipoglicemia induzida por infusao endovenosa de insulina), devido ao
elevado ntimero de falsos positivos. Assim, afirmam que o nivel de corte do pico de elevacao de GH
apos o estimulo varia de acordo com o ensaio empregado para dosagem de GH, sendo considerado
portador de DGH a crianca ou adolescente que apresentar GH inferior a 5 ug/L.

1.15 Deve ser considerado que além de nao terem sido anexados aos autos os testes
provocativos da secrecao de GH, nao consta nos autos informacoes sobre investigacao
das outras causas associadas a baixa estatura, raio X de maos e punhos para a idade
o0ssea, exames de imagem (RM de hipéfise, preferencialmente), que permitam uma

avaliacéo clara e fidedigna acerca da indicacao de uso do medicamento pleiteado para o
caso em tela.

1.16 Deve-se ainda ponderar que a eficacia do hormoénio do crescimento (GH) em
promover ganho estatural satisfatorio 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.

1.17 E importante esclarecer que os medicamentos do componente especializado padronizados no SUS,
devem seguir os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satude, que sao
construidos com base nas mais robustas e atuais evidéncias cientificas disponiveis na literatura

cientifica.

1.18 Frente ao exposto e considerando que nao foram juntados aos autos resultados de exames que
comprovem a deficiéncia do horménio de crescimento na paciente; considerando que ndo foram
remetidas informacoes se foram descartadas todas as outras possibilidades de baixa estatura e por fim

considerando que o uso da Somatropina em pacientes que nao tenham indicacdo comprovada pode

acarretar intimeros efeitos adversos; entende-se que, com base apenas nos documentos

encaminhados a este Nucleo, nao é possivel afirmar acerca da imprescindibilidade do
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medicamento ora pleiteado para o caso clinico da paciente em questao.
2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 De acordo com novo laudo médico juntado aos autos, emitido em 30/06/21 pela Dra. Lu-
sanetre Cruz, a requerente apresenta desde fevereiro de 2019 queixa de baixa estatura e pu-
berdade precoce. Introduzido Leuprorrelina para bloquear a puberdade precoce, suplementa-
¢ao vitaminica, correcdo do horario de sono e da dieta e introducao de exercicios fisicos. Ne-
nhuma dessas condutas teve impacto na melhora da projecao da estatura. Em 2020 foi perce-
bido que a adolescente estava com ritmo de crescimento cada vez mais lento para fase da vida
em que se encontrava (puberdade) e teve achatamento da curva de crescimento, saindo do
alvo estatural familiar. Foi solicitado o hormonio de crescimento ao Estado porém o mesmo
foi negado pois o teste de estimulo apresentou 1 pico maior que 7ng/dl. Profissional ainda in-
forma puberdade iminente no caso, tempo de tratamento se encurtando e que o uso do Gh po-
dera reverter em parte a baixa estatura e corrigir parte das complicacdes sociais e emocionais,

sendo nesse momento somente o GH terapia eficiente para o caso.

2.2 Consta raio x de maos e punhos com idade 6ssea compativel com 11 anos em 27/11/20

compativel com a idade cronologica.
2.3 Consta raio x de maos e punhos com idade 6ssea compativel com 12 anos em 28/06/21.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente é importante esclarecer que os medicamentos do componente
especializado padronizados no SUS, devem seguir os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saide, que sdo construidos com base nas mais robustas

e atuais evidéncias cientificas disponiveis na literatura cientifica.

2. Conforme ja esclarecido no Parecer anterior, a deficiéncia de hormonio de crescimento
(DGH), patologia para a qual esta previsto o tratamento com a Somatropina no

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde, é caracterizada por
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5.

uma combinacdo de anormalidades antropométricas, clinicas, bioquimicas e
metabolicas, causadas, diretamente, pela secrecdo deficiente de hormoénio de
crescimento (GH) e, indiretamente, pela reducao na geracao de hormonios e fatores de
crescimento GH dependentes, que sao corrigidas pela adequada reposicao com GH

recombinante humano (somatropina).

Nesta ocasiao, foi encaminhado laudo médico sem informaco6es adicionais
as ja prestadas anteriormente e exames de raio x de mao e punhos com
idade 6ssea compativel com a idade cronoldgica, que repetidamente nao
demonstram que a requerente cumpre os critérios para dispensacao de
somatropina mediante PCDT do MS para o manejo de deficiéncia do
hormonio do crescimento/hipopituitarismo. Nao tendo sido portanto
confirmada a deficiéncia de hormoénio do crescimento. Nessa situacio as

evidéncias cientificas de beneficio de utilizacio do hormoénio 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, hi 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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6. Portanto, nao esta claro se o pequeno ganho esperado em altura é substancial o
suficiente para merecer inje¢oes frequentes ou didrias por varios anos em criancas que
nao tém deficiéncia hormonal evidenciada. O custo do horménio do crescimento
também é 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 horménio do crescimento, isso teria implicaces significativas nos

custos para Sistema Unico de Satide.

7. Deve-se ainda ponderar que a eficacia do horménio 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.

8. Frente ao exposto, 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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