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NOTA TECNICA 9923

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel da Infancia e da Juventude

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE:07 anos

PEDIDO DA ACAO: BAIXA ESTATURA IDIOPATICA - Somatropina 12
Ul/ml (ou Omnitrope 15mg)

DOENCA(S) INFORMADA(S):

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM MG-95450
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009923

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Eficacia, efetividade, seguranca e custo-efetividade do tratamento

requerido, a luz das diretrizes da politica publica do SUS.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS:

Houve segatva® T scrita ou verbarT ™ Que G

4 D¢ scorde com a tabela abaive, os codiges correspondentos us docngas que acometem o
packenic sao
Enfermidade Codige (C1D)

2. Medikamentos, produtos na procedimentos necessdrion para a finalidade disgnostics de we wordo
coma quadro abaive
Trataments contineo | ) temmporkrio (=) pele praso de

Produtos Foso bogia e via de admvinistracho

A somatropina esta disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
para tratamento dos pacientes que atendem aos critérios estabelecidos

pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
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Deficiéncia do Horménio do Crescimento - Hipopituitarismo e da
Sindrome de Turner, revisados e publicados em 2010. Nao esta
disponivel para o diagnostico de Baixa Estatura Idiopatica como no caso

em tela.

A indicacao indiscutivel e classica do uso do horménio do crescimento
recombinante, somatropina, € para as criancas com baixa estatura
devido a sua falta. A despeito de sua aprovacao pelo FDA para casos de
BE PIG, e BEI ndo ha consenso do seu uso . Assim, o fato de que BE
PIG e BEI possa ser tratada com GH nao significa que deva ser
necessariamente tratada em criancas definidas como normais. Nessa
situacdo, o consenso mostra que a evidéncia de beneficio clinico &
marginal, seguranca de longo prazo nao é bem definida e o custo do
tratamento é alto, assim a indicacdo de tratamento deve sempre ser

reavaliada sendo a decisao final controversa e individual.
REVISAO DE LITERATURA (dados copilados)

Controvérsias e consideracdes — Existem varias limitacbes e incertezas
sobre o uso de somatotropina para criangas com, que devem ser

incorporadas nas decisdes sobre o tratamento individual de uma crianca

» Eficacia limitada — A terapia com GH geralmente produz apenas ganhos
modestos em altura em comparacdo com nenhum tratamento (um
aumento na altura adulta de aproximadamente 4 a 6 cm), e a altura
adulta geralmente estara abaixo da média apesar da terapia Ha ampla
variacdo interindividual nos resultados de altura, incluindo nenhum
aumento na altura adulta para alguns pacientes. Embora os resultados
ndo sejam facilmente previsiveis, idade avancada, baixa estatura e
menor estatura dos pais no inicio do GH estéo correlacionados com
menor eficacia. Quando o tratamento com GH € considerado, é
fundamental que o provedor discuta expectativas realistas com a crianca

e a familia.
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*Consideracfes psicossociais — Entre as criancas encaminhadas para
tratamento, os pais frequentemente relatam preocupacdes psicossociais,
mas o0s estudos geralmente mostram autoestima, funcionamento
psicossocial e qualidade de vida normais entre a maioria das criancas
com BEI. Além disso, varios pequenos estudos falharam em demonstrar
uma melhora na qualidade de vida com o tratamento com GH e alguns
especularam que o GH poderia plausivelmente ter efeitos psicossociais
adversos porque chama a atencao para sua baixa estatura. No entanto,
pacientes individuais podem experimentar efeitos psicossociais
prejudiciais da baixa estatura, e esforgcos devem ser feitos para avaliar
objetivamente esse fator para cada paciente.

Cargas do tratamento — As cargas do tratamento com GH incluem altos
custos e a necessidade de injecfes subcutaneas, que normalmente séao

administradas diariamente por até uma década.

eNossa abordagem — Sugerimos nao tratar criancas com BEI com GH, a
menos que haja evidéncias convincentes que sustentem as
preocupacdes de consequéncias psicossociais adversas atuais ou
futuras relacionadas a baixa estatura (Grau 2C). Essa sugestéo
pressupbe que os possiveis beneficios psicossociais associados a um
incremento modesto no crescimento Nao superam O custo e a carga para

a crianga da terapia de longo prazo.

Decisdo de tratar — Apesar da aprovagcdo da US Food and Drug
Administration, o uso de GH para criancas e adolescentes com BEI
permanece controverso. As diretrizes recomendam contra o uso rotineiro
de GH para todas as criangas com BEI. Em vez disso, a decisé&o sobre a
administracdo de GH deve ser feita caso a caso, apés uma discussao
detalhada com a crianca e a familia. Isso ocorre porque existem varias
limitacbes e incertezas sobre o uso da terapia com GH para criancas
com BEI. Compreender essas limitacdes informa uma abordagem
pragmatica e personalizada para selecionar pacientes para terapia com
GH.
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e Limitagdes e incertezas:

*Existem poucas evidéncias de que a baixa estatura tenha um efeito
prejudicial consistente no funcionamento psicossocial ou fisico de
um individuo.

A evidéncia disponivel sugere apenas uma eficAcia modesta para o
tratamento com GH em criancas e adolescentes com BEI, que deve ser
ponderada contra o0s potenciais efeitos adversos fisiologicos,

psicossociais e/ou financeiros do tratamento.

« Existe uma variabilidade interindividual substancial na capacidade de
resposta ao GH entre criancas com BEIl, e algumas criancas
provavelmente nédo respondem ao tratamento . Além disso, € dificil
prever a capacidade de resposta ao tratamento com GH para criangas
baixas tipicas devido a heterogeneidade clinica e molecular da condicéo,
critérios inconsistentes usados para a definicdo de BEI e doses variaveis
de tratamento com GH usadas em ensaios clinicos . Ensaios clinicos
tendem a inscrever criancas com baixa estatura mais grave,
portanto, a resposta de crescimento relatada pode n&ao ser
generalizavel para a baixa estatura menos grave observada em uma

populacao clinica.

Assim, ainda hoje pela literatura, a indicagado do tratamento com GH na
BE PIG permanece controversa e mais estudos devem ser estimulados
na tentativa de responder a questdes ainda pendentes sobre o
crescimento, a puberdade e a resposta ao tratamento em criancas BE
PIG j4 que ndo existe necessariamente doenca a ser corrigida. E
necessario considerar as nossas diferencas populacionais e aceitar o
desafio da biodiversidade. O papel da medicina é assegurar que as
criancas adquiram todas as capacidades que lhe permitam competir
‘normalmente” na sociedade e ndo transforma-las em ‘“iguais”

competidores. Uma vez que nao esta demonstrado, que uma maior
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estatura esteja necessariamente associada a modificacdes positivas na
qualidade de vida. Interven¢cBes ndo hormonais de natureza psicologica e
reforco de medidas de suporte constitui um marco fundamental na
abordagem destas criancas e familias. Embora ha uma atribuicdo, ora
pela comunidade cientifica, ora pela sociedade em geral, de associa¢cao
entre criancas de baixa estatura com maior prejuizo social e diminuicdo

das capacidades individuais, trata-se de suposi¢céo, nao cientificamente

IV — CONCLUSAO

v A medicacdo esta disponivel no SUS para Hipopituitarismo e na
Sindrome de Turner, no caso em tela trata-se Baixa Estatura
idiopatica (BEI)

v A medicacdo ndo esta disponivel no SUS para o uso na Baixa
Estatura PIG sem catch-up (BE PIG) e/ou baixa estatura idiopatica
(BEI)

v O uso de GH no caso tem tela poderia trazer ganhos (caso traga
algum ganho) em relagdo ao nao tratamento uma vez que a
reposta depende de vérios fatores ( fatores genéticos, ambientais)
mas ndo existem evidéncias convincentes na literatura para

indicar o uso da medicac&o no caso em tela
v O tratamento n&o € isento de riscos

V — REFERENCIAS:

1) Longui CA. Uso de GH em pacientes com baixa estatura idiopética.
Arg Bras Endocrinol Metab 2008; 52(5):750-6. Disponivel em: http://www.
scielo.br/pdf/abem/v52n5/06.pdf

2) Secretaria de Atencdo a Saude Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Portaria conjunta n°® 28, de 30 de novembro de

2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia

Nota Técnica n® 9923/2026 NATJUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

do Horménio de Crescimento - Hipopituitarismo. Brasilia, 2018.
Disponivel em:
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/14/PCDT-

De ficiencia-do-Hormonio-de-Crescimento-Hipopituitarismo.pdf.

3) Raposo F, Oliveira MJ, Cardoso H, Borges T. Uso de Hormona de
Crescimento em Criancas com Baixa Estatura Idiopatica. Acta Pediatrica
Portuguesa 2015;46:131-4.

4) Boguszewski MCS. Criancas nascidas pequenas para a idade
gestacional: necessidade de acompanhamento médico durante todo o

periodo de crescimento, Arg Bras Endocrinol Metab. 2010;54/5.

5) Guidelines for Growth Hormone and Insulin-Like Growth Factor-|
Treatment in Children and Adolescents: Growth Hormone Deficiency,
Idiopathic Short Stature, and Primary Insulin-Like Growth Factor-I
Deficiency. Horm Res Paediatr 2016;86:361-97.

6) Cohen P, Rogol AD, Deal CL, Saenger P, Reiter E. OJ, Ross L,
Chernausek SD, Savage MO, Wit JM on behalf of the 2007 ISS
Consensus Workshop participants. Consensus statement on the
diagnosis and treatment of children with idiopathic short stature: A
summary of the Growth Hormone Research PM Society, the Lawson
Wilkins Pediatric Endocrine Society, and the European Society for
Paediatric Endocrinology Workshop. J Clin Endocrinol Metab. 2008; 93:
4210-7. Disponivel em: https://www.ncbi. nim.nih.gov/pubmed/18782877

7) Grimberg A, DiVall SA, Polychronakos C, Allen DB, Cohen LE, Quintos
JB, Rossi WC, Feudtner C, Murad MH, on behalf of the Drug and
Therapeutics Committee and Ethics Committee of the Pediatric Endocrine
Society.Guidelines for Growth Hormone and Insulin-Like Growth Factor-I
Treatment in Children and Adolescents: Growth Hormone Deficiency,

Idiopathic Short Stature, and Primary Insulin-Like Growth Factor-I|

Nota Técnica n® 9923/2026 NATJUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

Deficiency. Horm Res Paediatr 2016; 86:361-97. Disponivel em: https://
www.karger.com/Article/FullText/452150.

8) Wannmacher H. Horménio de Crescimento: Uma Panaceia. ISSN
1810- 0791 Vol. 3, n° 8, Brasilia, julho 2006. Disponivel em:
https://www.paho.org.
bra/index.php?option=com_docman&view=download&alias=488-
hormoniocrescimento-v-3-n-8-2005-8&category_slug=uso-racional-
medicamentos-68 5&Itemid=965.

Literature review current through:Feb 2023.This topic last updated: Feb
27, 2023.Authors:Alan D Rogol, MD, PhDErick J Richmond, M Section
Editor:Mitchell E Geffner, MDDeputy Editor:Alison G Hoppin, MD

VI - DATA: 20/07/2026

NATJUS TIMG

Nota Técnica n® 9923/2026 NATJUS — TIMG


https://www.uptodate.com/contents/treatment-of-growth-hormone-deficiency-in-children/contributors
https://www.uptodate.com/contents/treatment-of-growth-hormone-deficiency-in-children/contributors
https://www.uptodate.com/contents/treatment-of-growth-hormone-deficiency-in-children/contributors

