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NUCLEO DE APOIO TECNICO DO JUDICIARIO — NAT JUS GOIAS

NOTA TECNICA

Hormonio do Crescimento - Somatropina

Assunto: indicagao do medicamento somatropina para o tratamento da deficiéncia de horménio do
crescimento

Nomes comerciais: Biomatrop, Eutropin, Genotropin, Hormotrop, Norditropin, Omnitrop,
Saizen.

1 Consideracoes Iniciais

Trata-se de pedido de esclarecimento a respeito do uso do medicamento Somatropina para o
tratamento da deficiéncia do hormdnio do crescimento.
Com o objetivo de dar respostas as questdes formuladas, faz-se necessario esclarecer

preliminarmente algumas questdes de natureza conceitual, técnica e cientifica.
2 Da Doenca

A Deficiéncia de Hormonio do Crescimento (GH) pode ser congénita ou adquirida. As causas
congénitas sdo menos comuns € podem ou ndo estar associadas a defeitos anatomicos. As causas
adquiridas incluem tumores e doengas infiltrativas da regido hipotdlamo hipofisaria, tratamento
cirargico de lesdes hipofisarias, trauma, infec¢des e infarto hipofisario ou radioterapia craniana3,4.
A deficiéncia de GH ocorre de maneira isolada ou em associagao a outras deficiéncias de hormonios
hipofisarios. O diagnodstico da doenca se divide em diagndstico clinico e laboratorial. Os principais
achados clinicos em criangas e adolescentes com deficiéncia de GH sao baixa estatura e reducao da
velocidade de crescimento. J& o diagndstico laboratorial leva em consideracdo a dosagem de IGF-1

e testes provocativos da secrecao de GH.
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3 Do tratamento

O tratamento da deficiéncia de hormoénio de crescimento baseia-se na suplementagdo
hormonal. Tem por objetivo atingir boa altura na vida adulta, permitir uma répida normalizacdo
(catch up) do crescimento, atingir pico de massa dssea satisfatorio, permitir a crianga qualidade de
vida satisfatoria, permitir que a crianca entre na puberdade com uma altura normal, ou atingir uma

altura que permita uma puberdade normal'.

4 Do Medicamento

Somatropina (hormoénio do crescimento, GH) ¢ o hormoénio do crescimento humano
produzido por tecnologia de DNA recombinante, sendo idéntico ao hormonio de crescimento
produzido naturalmente pelo corpo. Os seus principais efeitos sdo a estimulagdo do crescimento
somatico e esquelético e a influéncia pronunciada nos processos metabolicos do corpo. O objetivo
do tratamento ¢ a normalizagdo da composigdo corporal, resultando em aumento na massa corporal
magra e decréscimo na massa gordurosa. A Somatropina exerce a maior parte de suas agdes através
do fator de crescimento semelhante a insulina (IGF-1).

Esta indicado em bula para os seguintes tratamentos:

e Deficiéncia de crescimento causada por insuficiéncia de hormoénio de crescimento;

e Deficiéncia de crescimento em meninas, causada por disgenesia gonadal (Sindrome de

Turner);

e Deficiéncia de crescimento em criangas pré puberes devido a doenga renal cronica;

e Deficiéncia de crescimento em criangas nascidas pequenas para a idade gestacional (PIG) e

que ndo conseguiram recuperar a estatura até os 2 anos de idade;

e Deficiéncia de crescimento em criangas, causada pela Sindrome de Noonan.

https://diretrizes.amb.org.br/ BibliotecaAntiga/baixa-estatura-por-deficiencia-do-hormonio-de-crescimento-
tratamento.pdf
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E fabricado por varios laboratérios e ndo possui apresentagio genérica.

Possui registro na ANVISA e esta incorporado no SUS, contemplado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica do SUS, sendo sua dispensa¢do condicionada aos
critérios do PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas) do Ministério da Satde para
Deficiéncia de Hormoénio do Crescimento — Hipopituitarismo e PCDT da Sindrome de Turner.
Sua dispensacio ¢ atribuicio do Estado de Goias, que vem fornecendo este medicamento para
o tratamento das doencgas classificadas pelo CID10 (Codigo Internacional de Doencas, ou
Classificacdo Estatistica Internacional de doencas e problemas relacionados a saude) E23.0,

Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8.

Do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Deficiéncia de Hormoénio do Crescimento —

Hipopituitarismo, do Ministério da Saude

A Portaria Conjunta n° 28, de 30 de novembro de 2018, do Ministério da Saude/SAS/Secretaria
de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos, aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Deficiéncia do Horménio de Crescimento — Hipopituitarismo?.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da deficiéncia de hormoénio do

crescimento — hipopituitarismo traz que serdo incluidos neste protocolo de tratamento os pacientes

que apresentarem diagndstico de deficiéncia de GH, conforme critérios diagnosticos estabelecidos
neste documento, e que também apresentem:

Criancas e adolescentes:

- deficit de crescimento;

- deficiéncia comprovada de GH (por meio de dois testes de estimulo quando houver deficiéncia
isolada sem alteracdao anatomica de hipofise; por uma dosagem de GH em hipoglicemia em caso de
sintomas presentes quando lactente; por meio de 1 teste de estimulo na presenga de multiplas

deficiéncias hormonais (pan-hipopituitarismo) ou lesao hipofisaria.

2

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DeficienciadoHormoniodeCrescimento 2018.pdf
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Adultos:

- deficiéncia comprovada de GH por reteste, com estimulo de insulina ou clonidina, quando houver
deficiéncia isolada de GH na infancia;

- deficiéncia comprovada de GH (pico de GH < 3 ng/mL) por teste quando houver sintomas
iniciados na vida adulta, multiplas deficiéncias hormonais (panhipopituitarismo) ou lesao
hipofisaria (alteracdo em exame de imagem, radioterapia, cirurgia no eixo hipotdlamo-hipofise).

- no caso de pico de GH < 5 ng/mL, deve apresentar ao menos um dos seguintes fatores: baixa
densidade mineral dssea; dislipidemia; prejuizo no exercicio das atividades habituais, atestado pelo

médico.

Este PCDT traz como critérios de exclusdo, os pacientes que apresentarem qualquer uma das

seguintes condi¢des: doenga neoplasica maligna ativa; doenga aguda grave (com mais de 1 més de
evolugdo e que repercute nas fungdes vitais do individuo); hipertensdo intracraniana benigna;
retinopatia diabética proliferativa ou pré-proliferativa; intolerancia ao uso do medicamento; outras
causas de baixa estatura para criancas; adolescentes com displasias esqueléticas, sindrome de

Turner (em meninas) e doengas cronicas.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde traz como farmaco a

Somatropina injetavel 4 U, 12UI, 15UI, 16UI, 18UI, 24UI e 30UI.

5 Do pre¢o do medicamento

Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED da ANVISA, regulamentada
pelo Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adogdo, implementacdo e
coordenacao de atividades relativas a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos, voltados
a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta
de medicamentos e a competitividade do setor. Tal fato tem como propoésito a diferenciagdo dos

precos praticados entre os segmentos publico e privado. Consoante as informacdes obtidas na
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pagina eletronica da ANVISA, tabela da CMED atualizada em 24/04/2019, o medicamento possui
preco maximo de venda ao governo registrado na CMED, sob ICMS de 17%, nos valores de:
e Somatropina 4 Ul — R$ 133,60 (cento e trinta e trés reais ¢ sessenta centavos) para a
apresentacdo 4 Ul, p6 liofilizado para solucao injetavel (CAP);
e Somatropina 12 UI — R$ 392,84 (trezentos e noventa e dois reais e oitenta e quatro centavos)
para a apresentagao 12 Ul, p¢ liofilizado para solu¢do injetavel (CAP);
e Somatropina 15 Ul — R$ 445,27 (quatrocentos e quarenta ¢ cinco reais ¢ vinte e sete
centavos) para a apresentacao 15 UI po liofilizado para solucdo injetavel, frasco contendo
1,5 ml;
e Somatropina 16 Ul — R$ 472,56 (quatrocentos e setenta e dois reais e cinquenta e seis
centavos) para a apresentacdo 16 Ul po liofilizado para solucdo injetavel, frasco contendo 1
mL;
e Somatropina 36 Ul — R$ 1.034,89 (Um mil ¢ trinta ¢ quatro reais e oitenta e nove centavos)

para a apresentagao 36 UI, po liofilizado, 01 caneta preenchida + solugado dilui¢ao de 1 mL.

6 Consideracoes Finais

Somatropina em bula esta indicado para o tratamento da deficiéncia de crescimento causada por
insuficiéncia de hormoénio de crescimento; deficiéncia de crescimento em meninas, causada por
disgenesia gonadal (Sindrome de Turner); deficiéncia de crescimento em criangas pré puberes
devido a doenga renal cronica; deficiéncia de crescimento em criangas nascidas pequenas para a
idade gestacional (PIG) e que ndo conseguiram recuperar a estatura até os 2 anos de idade;

deficiéncia de crescimento em criancgas, causada pela Sindrome de Noonan.

Segundo a Sociedade Brasileira de Endocrinologia:
“o tratamento de reposicdo (substitui¢do) com GH est4 indicado em todo individuo, independente

da faixa etaria, que apresente deficiéncia da producao de GH pela hipofise. A deficiéncia de GH

Nota Técnica Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario — NAT JUS GO — Sala 704, Tribunal de Justica do Estado de
Goias, Telefone (62) 3216-4116, e-mail: camsaudejudiciario@tjgo.jus.br 5


mailto:camsaudejudiciario@tjgo.jus.br

. Ak
PODER JUDICIARIO el Forum do Judiciario para a Saide
Tribunal de Justica do Estado de Goias i
add

e

COMITE EXECUTIVO DE GOIAS JUSTICA FEDERAL

pode ter inicio na infancia (nanismo hipofisario) ou na vida adulta, consequente, por exemplo, a um
tumor da hipofise. Na infancia, o GH também pode ser benéfico na baixa estatura em meninas com
Sindrome de Turner, em criangas nascidas pequenas para a idade gestacional, nos portadores da

Sindrome de Prader-Willi, em criangas com insuficiéncia renal cronica, entre outros™”.

Agéncias reguladoras na Europa e América do Norte tém autorizada a sua utilizagdo para
determinadas condi¢des com base em dados que indicam a seguranca e eficacia. As atuais
condi¢des aprovadas nos EUA incluem: deficiéncia do hormonio do crescimento (GHD), baixa
estatura idiopatica (ISS), sindrome de Turner (TS), sindrome de PraderWilli (PWS), insuficiéncia

renal cronica (IRC), criangas pequenas para a idade gestacional (PIG) e Sindrome de Noonan®.

Artigo cientifico de revisdo de literatura atualizado em outubro de 2018, intitulado Growth
hormone treatment for idiopathic short stature (Tratamento com hormonio de crescimento para
baixa estatura idiopatica) diz que o hormdnio de crescimento (Somatropina) ¢ aprovado pela Food
and Drug Administration (FDA), agéncia regulatoria de medicamentos dos Estados Unidos da
América, para criancas com baixa estatura idiopatica (ISS) cuja altura atual ¢ inferior a -2,25
desvios padrao (DP) da média, nos quais ¢ improvavel que a altura adulta prevista fique dentro da
faixa normal, e as epifises ndo estdo fechadas’. Diz, ainda, que existem varias limitagdes e
incertezas sobre o uso do horménio de crescimento para criangas com baixa estatura idiopatica
(ISS) que devem ser incorporadas nas decisdes sobre o tratamento de uma crianga individual; que o
tratamento de criangas com baixa estatura idiopatica (ISS) com hormoénio de crescimento ¢
controverso devido a variavel eficdcia e altos custos; que a altura adulta de criangas com ISS
tratados com hormonio de crescimento se correlaciona com a idade mais jovem e altura mais alta
no inicio da terapia com hormonio de crescimento, pais mais altos e maior resposta de crescimento

durante o primeiro ano de tratamento,e que as decisdes sobre o tratamento com hormoénio de

3 ENDOCRINOLOGIA, Sociedade Brasileira de. Tirando Duvidas sobre Uso de GH. 2016. Disponivel em:
<https://www.endocrino.org.br/tirando-duvidas-sobre-uso-de-gh/>. Acesso em: 10 julho 2018

Hardin, D. S. Treatmente of short stature and growth hormone deficiency in children with somatropin (rDNA
origin). Biologics: Targets and Therapy 2008:2(4) 655-661.
https://www.uptodate.com/contents/growth-hormone-treatment-for-idiopathic-short-stature?
search=hgh&source=search_result&selectedTitle=7~148&usage type=default&display rank=6
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crescimento devem incluir consideragdes sobre esses fatores; que o tratamento com hormonio de
crescimento ¢ susceptivel de produzir ganhos modestos em altura em comparagdo com nenhum
tratamento (um aumento na altura adulta de aproximadamente 4 a 6 cm); e que quando o tratamento
¢ escolhido para criangas com baixa estatura idiopatica (ISS), sugere um esquema de dosagem que
ajusta as doses com base nos niveis de fator de crescimento semelhante a insulina 1 (IGF-1),

semelhantes aos usados em criangas com deficiéncia de hormonio do crescimento (Grau 2C).

O medicamento Somatropina possui registro na ANVISA, esta incorporado no SUS,
contemplado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do SUS, sendo sua
dispensacio condicionada aos critérios do PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas)
do Ministério da Saude para Deficiéncia de Hormoénio do Crescimento — Hipopituitarismo e
PCDT da Sindrome de Turner. Sua dispensacao é atribuicdo do Estado de Goias, que fornece
este medicamento para o tratamento das doencas classificadas pelo CID10 (Coédigo
Internacional de Doencas, ou Classificacio Estatistica Internacional de doencas e problemas
relacionados a saude) E23.0, Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8. E fabricado por varios

laboratorios e nao possui apresentagao genérica.

O uso da somatropina para situacoes em que ha deficiéncia do hormoénio do crescimento é

classificado como on label.

A Portaria Conjunta n° 28, de 30 de novembro de 2018, do Ministério da Satde/SAS/Secretaria
de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos, aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Deficiéncia do Hormonio de Crescimento — Hipopituitarismo®. Este  Protocolo traz como
farmaco a Somatropina injetavel 4 Ul, 12UI, 15UI, 16UI, 18UI, 24UI e 30UI, e diz que serdao
incluidos para tratamento os pacientes que apresentarem diagndstico de deficiéncia de GH,

conforme critérios estabelecidos neste documento.

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DeficienciadoHormoniodeCrescimento_2018.pdf
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O fato de o quadro clinico de um individuo nao preencher os critérios de inclusao estabelecidos
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Saude nao
significa que exista contraindicagio absoluta de uso de um determinado medicamento. E importante
se considerar também os resultados de estudos cientificos mais atuais e também as recomendacgdes

das Sociedades Médicas Nacionais € Internacionais.

No caso de pacientes que necessitam de medicamentos de uso continuo, ¢ importante a
observagao da orientagdo do Parecer CFM n. 12/2006 do comparecimento as consultas médicas em
intervalos de, no maximo, 90 (noventa) dias e, que as prescrigdes sejam feitas quando do momento
destas consultas. Tal orientagdo visa evitar que prescri¢des sejam consideradas apds longo prazo de
emissdo, tendo em vista possiveis mudancas no quadro clinico dos pacientes com o passar do

tempo.

Considerando o uso de medicamento de uso continuo, caso os magistrados entendam por bem
deferir o pedido, sugerimos que seja determinada a dispensagao periddica, com revisdo em tempos
determinados, evitando-se desperdicio de medicamentos em caso de suspensdo da medicacao ou
falecimento do paciente.

Goiania, 07 de maio de 2019.

NAT JUS GOIAS
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