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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 72 Camara Civel
COMARCA: Segunda Instancia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007730

IDADE: 06anos e 11 meses Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): P05.1

PEDIDO DA ACAO: Somatropina (GH — horménio do crescimento)
FINALIDADE / INDICACAO: Como opgéo de terapéutica farmacoldgica para

crianca baixa estatura (etiologia - PIG sem catch-up).
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

1 - No caso concreto, a autora comprovou que se enquadra na

excepcionalidade descrita no Tema n® 6 do STF para concessdo do
medicamento Somatropina para o caso de Pequena para Idade Gestacional?
R.: O medicamento (horménio do crescimento - GH) esta contemplado no
SUS através do componente especializado de assisténcia farmacéutica,
disponibilizado sob protocolo, para tratamento de condicdes morbidas
especificas (Hipopituitarismo - deficiéncia do horménio de crescimento e
Sindrome de Turner).

O caso concreto ndo se enquadra na excepcionalidade, uma vez que nao
€ possivel afirmar imprescindibilidade de uso do horménio para a
condicdo apresentada pela crianca (gemelar, prematura, PIG sem catch-
up — estatura limitrofe baixa, abaixo do canal familiar). A baixa estatura da
crianca ndo é secundaria ao hipopituitarismo (deficiéncia do horménio do
crescimento - GH).

O uso do hormdnio GH permanece controverso para criangas com baixa
estatura PIG, baixa estatura idiopatica (BEIl), quando nédo ha deficiénciado
hormonio do crescimento (GH). O fato de que a crianca de baixa estatura
PIG e baixa estatura idiopatica possa ser tratada com GH né&o significa

imprescindibilidade de tratamento, principalmente em indicacao
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individualizada para crianga que se encontra entre o escore Z0 e -1, que

€ a situacédo da crianca em tela.

Height-for-age GIRLS

5 to 19 years (z-scores)

Height (cm)

10 1 12 13

Age (completed months and years)

2007 WHO Reference
Fonte:
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/sbp/2022/abril/27/OMS._Altura_para_ldade__Men
inas_. 5-19 anos. Em_Z score..pdf
2 - E possivel conceder o medicamento & autora com base no anexo do PCDT
da Somatropina (Portaria Conjunta MS n° 28/2018) que diz dos casos especiais,
descrevendo que “Pacientes nascidos pequenos para idade gestacional (PIG)
e com sindromes genéticas com evidéncia de beneficio do uso de GH devem
ser avaliados em Centros de Referéncia ou por equipe técnica especializada.”?
R.: Nao. A crianca em tela ndo preenche o0s requisitos técnicos
protocolares (indicacdo classica consensual) para o fornecimento do
hormonio do crescimento (GH). O hormo6nio do crescimento (GH) n&o esta
disponivel no SUS para o uso na Baixa Estatura PIG sem catch-up (BE PIG)

e baixa estatura idiopatica (BEI).
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Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacédo apresentada trata-se de crianca gemelar,

prematura, com baixa estatura, PIG sem catch-up adequado nos primeiros 04
anos de vida), permanecendo com estatura limitrofe / baixa (escore = - 1), e
abaixo do canal familiar, para a qual foi indicado o uso de horménio do
crescimento — GH. Consta que foi iniciado uso da somatropina em
setembro/2022, com boa resposta.

A baixa estatura idiopéatica (BEI) € uma descricdo clinica e ndo uma
doenca, e definida como uma altura abaixo do escore de - 2 desvios padrdes
(SDS) da média esperada para idade e sexo, ou seja, aproximadamente abaixo
do percentil 2,3, na auséncia de achados investigados por especialista de
alteracfes enddcrinas, metabdlicas ou outras doencas que possam explicar a
baixa estatura.

Em geral sdo criancas que se encontram abaixo do percentil dos pais e
pares, apresentando velocidade de crescimento normal ou baixa, idade 6ssea
(I0) compativel com a idade cronolégica (IC) ou pouco atrasada, sendo
provavel que atingirdo estatura final inferior a dos pais (estatura alvo familiar
do inglés target height - TH) e, baixa estatura em relacdo a populacéo geral e
puberdade em época normal para a populacdo geral. A baixa estatura, de
modo geral, inclui um grupo heterogéneo, com trés subclasses de diagnéstico:
a baixa estatura familiar (BEF), o retardo constitucional do crescimento e
puberdade (RCCP) e a BEI propriamente dita.

A decisao terapéutica de pacientes com BEI deve considerar diversos
aspectos, entre os quais a severidade da BE, o prognéstico de estatura final,
bem como os aspectos psicossociais que envolvem o paciente e sua familia.
Enquanto os aspectos antropométricos sao facilmente determinados, a
previsao da estatura final tem baixa acuracia, e é frequentemente influenciada
por fatores que induzem a sub ou super estimar a estatura final. Alguns
aspectos eticos importantes devem ser considerados, entre 0s quais a
severidade da BE que justifique a indicacao do tratamento. A visdo dos pais

sobre a possibilidade da estatura final reduzida também é muito variavel,
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influenciando o comportamento da prépria crianca e a deciséo terapéutica. O
impacto psicossocial exercido pela BE, principalmente da auto-estima e auto-
confianca ndo estd plenamente estabelecido, j& que é muito variavel entre os
diferentes pacientes e existem falhas das ferramentas diagnosticas utilizadas
para esse tipo de avaliagéo.

Os estudos disponiveis sdo discordantes quanto ao comportamento
adaptativo de criancas com BE em resposta as pressdes sociais, por exemplo,
serem alvos de brincadeiras pejorativas ou receberem tratamento social
infantilizado ou com baixa expectativa em virtude de sua estatura. Via de regra
0 aconselhamento psicoldgico é indicado. Vale sempre, considerar o potencial
beneficio para a crianca e ndo a pressao exercida pela angustia dos pais.

Deixar claro a familia e ao paciente o real impacto do tratamento sobre
a estatura final, ja que ha um grande espectro de respostas, no qual parte dos
pacientes nao apresenta beneficio satisfatério ao final da terapia,
especialmente se a expectativa de grande incremento da estatura estiver
presente. O paciente e os pais devem estar cientes de que o principal objetivo
do tratamento é a obtencdo da estatura final dentro da normalidade
populacional e que traga conforto ao paciente na vida adulta.

A indicacdo formal e indiscutivel do uso do GH é na terapéutica de
reposicdo hormonal quando o paciente ndo produz adequadamente
necessitando de sua suplementacdo. Portanto, a classica e indiscutivel
indicacdo formal do uso do GH é para as criancas com baixa estatura devido
a sua falta. Além da indicacéo classica na deficiéncia hormonal, podem ser
citadas outras indicagcdes consideradas consensuais, quais sejam: baixa
estatura associada a Sindrome de Turner e de Pradder-Will, nas situacfes de
insuficiéncia renal cronica, e em alguns casos criteriosamente selecionados de
criancas consideradas PIG, que permanecem com baixa estatura e baixa
velocidade de crescimento apos os 02 anos, as quais podem ser consideradas
candidatas ao uso do GH. Outras indicacdes tém sido consideradas como
relativas, discutiveis, controversas e estdo no campo dos casos de deficiéncias

hormonais parciais e/ou normalidade, as quais exigem a adoc¢ao de rigorosa e
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criteriosa avaliagdo, que seja capaz de identificar quem efetivamente tenha

indicacdo, em que pesem os beneficios alcancados, sejam suficientes a ponto
de justificar uma terapéutica hormonal injetavel, de uso diario, ndo isenta de
riscos, e extremamente onerosa.

Os estudos disponiveis do uso do horménio do crescimento (GH) em
criancas de BEI, em geral apresentam problemas com critérios de inclusdo de
pacientes sdo muito variaveis, com grande discrepancia entre a severidade da
BE, a idade de inicio do GH, as diferentes doses de GH, os pacientes em
estagios puberais distintos ou que desenvolveram a puberdade durante o
tratamento, a auséncia de grupos-controle adequados, entre outros aspectos.
A maioria dos estudos demonstram que o tratamento com GH é capaz de
aumentar a velocidade de crescimento em criangas BEI, mas maioria delas
permanece com alturas abaixo das dos pares de estatura normal, com menos
de 2 desvios-padrdes, ndo havendo referéncia de melhoria da qualidade de
vida das criancas. Existe grande numero de estudos observacionais e de
intervencdo com GH realizados em servicos que atendem criancas e
adolescentes com baixa estatura, porém, a maior parte deles apresenta
divergéncia de aspectos criticos, que ndo permite a comparacado entre seus
resultados.

Assim, ainda hoje pela literatura, a indicacao do tratamento com GH na
baixa estatura — PIG e BEI 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 BEI, ja que
N&ao existe necessariamente doenca a ser corrigida.

A indicacéo 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 aprovacgao 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 néo significa que deva ser necessariamente tratada em
criancas definidas como baixa estatura idiopatica. Nessa situa¢édo, o consenso

mostra que a evidéncia de beneficio clinico € marginal, seguranca de longo
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prazo ndo é bem definida e o custo do tratamento é alto, assim a indicacao de
tratamento deve sempre ser reavaliada sendo a deciséo final controversa e
individual.

Vale ressaltar que ndo esta demonstrado, que uma maior estatura esteja
necessariamente associada a modificacdes positivas na qualidade de vida das
pessoas com baixa estatura. Intervencfes ndo hormonais de natureza
psicologica e reforco de medidas de suporte constitui um marco fundamental
na abordagem destas criangas e familias.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questédo clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condicdo. Para tanto, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusdo “favoravel” ou “desfavoravel”’ diz
respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou satde suplementar,
levando em consideracao as opcdes disponiveis.

A afirmagéo de imprescindibilidade ou n&o de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliacdo completa individualizada
contextualizada. Caso 0 juizo entender necessaria uma avaliacdo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacao de pericia médica.
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