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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitacao

Por ordem judicial, solicito informacdes técnicas a serem respondidas no
prazo de trés dias, com 0s seguintes questionamentos:

a) o medicamento é aprovado pela ANVISA?

b) o medicamento € indicado para a moléstia apresentada pelo(a)
paciente?

c) existe algum outro medicamento que possa substitui-lo, com menor
onus para o Estado e fornecido pelo SUS?

d) tecer outras consideracdes que julgar necessérias, tendo em vista 0s
elementos essenciais de informacdo contidos na inicial e nos relatérios

médicos que a acompanham.

Segue em arquivo anexo: a) do presente despacho (disponivel na pasta
RUPE); b) das fls.02/06 (parte da inicial); c) do documento de f.20; d)
dos relatorios médicos de fls.24.

Secretaria da 22 Vara

Relatorio médico de 01/08/2013:



Belo Horizonte, 01 de agosto de 2013

RELATORIO

A pacients |. seis anos e trés meses. filha de casal nac

censanguineo, saudaveis. Esta crianga foi exaustivamente estudada e nio apresenta
nenhuma doenga que possa prejudicar o seu crescimento. Nasceu com pesc e
estatura no limite para a classificacac de baixo peso, e embora nao possa ser
classificada como tal, tem o aspecto clinico de criangas nascidas pequenas e esta se
posicionando abaixo do terceiro percentil na curva da Organizacdc mundial de sadde
para estatura publicada em 2007. Os testes nao indicaram defici€ncia de horménio de
R crescimento, critéric Unico para receber horménio da Secretaria do Estado de Minas
Gerzis. A previsdo de estatura final desta crianca € de uma estatura abaixo de 150
cm, o que dificulta a execugao de varias tarefas na vidz adulta.
o ftratamento indicado nestes casos € o uso de horménio de crescimento, nenhum
outro medicamento oferece a agdo de fazer crescer.
Uma crian_ga muita pequena sofre discriminac&o na escola e nao consegue exercer as
tarefas proprias para a idade por estar muite mencr que as outras criangas da mesma
idade.
A crianga em questao n&o sofre risco de morte, sera um adulto muito peguano, pais a
estatura prevista € menor que 1metro e cinquenta centimetros, e tera grande
dificuldade para executar tarefas banais.
A melhor época para iniciar este tratamento € quando a criancga ainda nao iniciou o
processo de puberdade. Ou seja, esta crianga deveria iniciar ¢ seu tratamento

imediatamente.
Esclarecimento tedrico sobre o quadro da paciente

Estima-se que aproximadamente 5% dos recém-nascidos (RN) nasgam Pegquenos
para a Idade Gestacional {PIG), com um comprimenio ou peso ao nascimento abaixo
da meédia. O recém-nascido vai ser classificado como pequeno para a sua idade
gestacional de acordo com o nimero de semanas de duragcfico da gravidez. Ate
completarem 4 anos. 90% das criangas nascidas pequenas ou no limite vao entrar
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dentro da curva de crescimenta de acordo com a gendtica da familia. Os 10 24
restantes aléem de nac atingirermnm a estatura do grupo fasmiliar saoc propensos o
sSpresentan baixo apetite sendo criancas magras e com mosculos de modo geral
hipofroficos. O tratamento com Horménio do Crescimento, apes os quatro anos.
Quando fica demonstrado gue estas criancas Nnao vao atingir os parametros gendticos
detsrminados pelo seu grupoc familiar, vai resultar em um adulto com altura dentro dos

Pparametros normais © proximo ao alva familiar.
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1.1 RESPOSTAS

a) O medicamento € aprovado pela ANVISA?
Resposta: sim — Registro: 100890350 — vencimento previsto para 07/2018

b) O medicamento € indicado para a moléstia apresentada pelo(a)
paciente?

Sim. A luz da literatura cientifica existe indicac&o para tratamento com
Hormonio de Crescimento para criangas portadoras de baixa estatura,
pequenas para idade gestacional (PIGs) — conforme descrito em relatorio

médico acima .

c) Existe algum outro medicamento que possa substitui-lo, com menor
onus para o Estado e fornecido pelo SUS?

Resposta: Nao.

d) Tecer outras consideragdes que julgar necessarias, tendo em vista 0s
elementos essenciais de informacéo contidos na inicial e nos relatorios

médicos que a acompanham.



Resposta: A Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais através do
programa de Fornecimento de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (Alto Custo) — CEAF prevé o fornecimento do
horménio de crescimento, mas NAQ para esta finalidade. A Secretaria fornece
para pacientes portadores de deficiéncia de hormoénio de crescimento no
hipopituitarismo, ver Anexo |.

N&o ha substitutibilidade para este medicamento considerando o quadro clinico

em questao.

Concluséo:

A luz da literatura cientifica existe indicacio para tratamento com Horménio
de crescimento em criancas portadoras de baixa estatura, pequenas para idade
gestacional (PIGs) — quadro clinico da crianca em questéo, conforme descrito
no relatério da médica assistente.

A Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais ndo fornece para esta
finalidade.

Os responsaveis pela crianga devem estas cientes dos possiveis efeitos
indesejaveis do uso do GH, como por exemplo, aumento dos niveis de insulina
e resisténcia a insulina, e efeitos cardiovasculares como, aumento da presséo
arterial e de lipidios (gorduras) no sangue. Para isso, 0 acompanhamento com

profissional especializado é necessario.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

P: paciente, pequena para idade gestacional (PIG), com baixa estatura
I: Hormdnio de Crescimento

C: Sem Hormonio de Crescimento

O: Melhora da estatura final.

2.2 CONTEXTO!

Segundo a organizacdo mundial da saude (OMS), 8% a 26% das criancas

nascidas em diferentes regides do mundo apresentam peso ao nascimento



abaixo de 2.500 g, entre bebés nascidos a termo e prematuros. Nos paises
desenvolvidos predominam os prematuros. J& nos paises em desenvolvimento
a frequiéncia maior € de bebés nascidos pequenos para a idade gestacional
(PIG). Estima-se que 2,3% a 10% de todos recém-nascidos sejam PIG.
Considerando a estimativa de 2,3%, € esperado que nas¢cam aproximadamente
95 mil bebés PIG nos Estados Unidos por ano. No mesmo periodo, estima-se
gue nascam aproximadamente 1.200 criangcas com deficiéncia de horménio de
crescimento. Como um grupo, as criangas nascidas PIG apresentam maior
morbi e mortalidade perinatal e maior risco de baixa estatura desde a infancia
até a vida adulta. Estes niumeros mostram a importancia do acompanhamento
regular das criangas nascidas PIG. Em 2001, uma reunido de consenso do
International Small for Gestational Age Advisory Board definiu como PIG
apenas as criangas nascidas com peso e/ou comprimento 2 ou mais desvio
padréo (DP) abaixo da média para a idade gestacional. Esta defini¢éo foi
endossada pelas sociedades internacionais de endocrinologia pediatrica e pela
Growth Hormone Research Society.

Considera-se que uma crianca esta em fase de recuperacao do crescimento ou
apresentando catch-up (estirdo) quando a velocidade de crescimento (cm/ano)
estd acima da média para a idade e sexo. A avaliacao do crescimento pela
altura esperada para a idade (por exemplo, baixa estatura ou ndo recuperacao
do crescimento se estatura menor que —2 DP) nao leva em consideragcao o
potencial genético da crianca. A maioria das criancas nascidas PIG apresenta
recuperacdo do crescimento e normalizacdo da altura nos dois primeiros anos
de vida, visto que o inicio da recuperacao costuma ser precoce, ao redor das
12 semanas de vida. Uma pequena porcentagem de criancas apresenta
recuperacdo do crescimento um pouco mais lenta, com normalizacdo da altura
ao redor dos 4 anos de idade. Entretanto, 10% a 15% das criangas nascidas
PIG ndo normalizam o crescimento nos primeiros anos de vida e chegam a
idade adulta com estatura abaixo da esperada. Chaussain, Colle e Ducret
demonstraram que a estatura adulta ficou em média 7,5 cm abaixo do alvo
familiar em pacientes do sexo masculino e 9,6 cm no sexo feminino.
Carrascosa e cols. demonstraram que criangas nascidas PIG que persistiram
com baixa estatura entre os 2 e 0s 8 anos de idade chegaram a idade adulta

com estatura 1 DP ou mais abaixo da estatura média familiar. O risco relativo



de baixa estatura aos 18 anos de idade em jovens nascidos PIG comparados
com jovens nascidos adequados para a idade gestacional (AIG) foi 7,1 vezes
maior quando PIG foi definido pelo talhe de nascimento e 5,2 vezes maior
guando definido pelo peso de nascimento. Em relacdo ao crescimento na
puberdade, as criancas nascidas PIG parecem iniciar a puberdade com idade
cronolégica dentro dos limites da normalidade para criangas sem baixa
estatura, porém um pouco mais precoce do que as criangcas com baixa estatura
idiopatica. A intensidade do estirdo de crescimento durante a puberdade é
menor nestas criancas levando em consideracao a idade relativamente mais
precoce em que ocorre. O ganho de altura da puberdade até a idade adulta

ficou em torno de 0,5 DP.

2.3 DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

O hormodnio do crescimento (GH), polipeptidio produzido e secretado por
células especializadas localizadas na hipéfise anterior, tem por principal
funcdo a promocéao do crescimento e do desenvolvimento corporal

Hormoénio do crescimento humano (recombinante); [hormoénio hipofisario do
crescimento; hormdénio pituitario do crescimento; somatrofina (outro nome

genérico)].

3. RESULTADOS DA BUSCA DA LITERATURA CIENTIFICA 12

O tratamento com hormoénio de crescimento para criangas com baixa estatura
nascidas PIG visa a aumentar a velocidade de crescimento e normalizar a
altura durante a infancia, a adolescéncia e a vida adulta. Em 26 de julho de
2001, a Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos, aprovou o
uso de horménio de crescimento sintético na dose de 66 pg/kg/dia, equivalente
a aproximadamente 0,06 mg/kg/dia ou 0,2 Ul/kg/dia, para crian¢as nascidas
PIG com estatura abaixo de —2.0 DP e que nao apresentaram recuperacao do
crescimento até os 2 anos de idade. Na Europa, a European Medicines
Evaluation Agency (EMEA), em 2003, aprovou o uso na dose de 35 ug/kg/dia,
equivalente a aproximadamente a 0,03 mg/kg/dia ou 0,1 Ul/kg/dia, para
criangas nascidas PIG com estatura abaixo de —2,5 DP e 1 DP abaixo do

esperado para o alvo genético que ndo apresentaram recuperacao do



crescimento até os 4 anos de idade. As duas indicacdes foram independentes
da secrecdo de GH e de testes provocativos.

A revista eletronica uptodate em sua revisdo sobre utilizacdo de Hormoénio de
Crescimento em criancas PIG relata: Por definicdo 2,3 porcento dos recém-
nascidos séo pequenos para idade gestacional (PIG). A maioria das criancas,
mas nem todas, tanto as nascidas a termo quanto as prematuras apresentam
um catch up (estirdo), para normalizar a estatura por volta dos dois anos de
idade. Noventa por cento destas criangas desenvolvem um catch up adequado,
enquanto que 10% permanecem com baixa estatura durante a infancia e
adolescéncia. Geralmente as criangas prematuras e PIGs, apresentam atraso
no catch up. O tratamento com GH é uma terapia reconhecida para criancas
gue nasceram PIG e que nao apresentaram adequado catch up (estirdo) de
crescimento. A eficdcia do GH em criancas PIG tem sido demonstrada em
inimeros ensaios clinicos randomizados. Nos Estados Unidos o GH foi
aprovado para uso em criancas PIG cuja estatura permanece abaixo de dois
desvio-padrao (- 2 DP) abaixo da média para idade e sexo até 2 anos de idade.
Na Europa a indicacdo € aprovada para estatura menor que — 2,5 DP abaixo da
meédia com idade média de 4 anos para idade e sexo. Também é indicado
guando a crianca apresenta baixa velocidade de crescimento, isto €, altura
menor que a média para idade.

Segundo a revisdo da revista uptodate, os responsaveis pela crianca devem
estas cientes dos possiveis efeitos indesejaveis do uso do GH, como por
exemplo, aumento dos niveis de insulina e resisténcia a insulina, e efeitos
cardiovasculares como, aumento da pressao arterial e de lipidios (gorduras) no
sangue. Para isso, 0 acompanhamento com profissional especializado é

necessario.

4. CONCLUSAO

A luz da literatura cientifica existe indicacdo para tratamento com Hormdnio de
crescimento para criangas portadoras de baixa estatura, pequenas para idade

gestacional (PIGS)
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