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NOTA TECNICA
IDENTIFICAC}AO DA REQUISI(;AO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr Otavio Batista Loménaco
PROCESSO N°.: 0210190038948

SECRETARIA: 12 Vara Civel, crime e JIJ

COMARCA: Pedro Leopoldo

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: R. M. R.

IDADE: 08 anos

PEDIDO DA AGAO: Medicamento Somatropina

DOENCA(S) INFORMADA(S): E230

FINALIDADE / INDICAGAO: Prevenir crises de hipoglicemia
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM: 38.221
NOTA TECNICA: NT 2019.0001588

I — PERGUNTAS DO JUIiZO: Verificar se os requisitos estabelecidos no
acordao foram atendidos

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Dados do caso conforme documento médico, datados de 09/10/2019,
trata-se de RMR, 08 anos, em tratamento endocrinolégico e neurolégico no
Hospital das Clinicas da UFMG desde 2012 para pan-hipohituitarismo
primario congénito resultando em deficiéncias de GH, TSH, ACTH e LH/FSH;
atraso do desenvolvimento neuromotor, com anormalidade morfolégica do
sistema nervoso central, hipoglicemias frequentes e graves. Apresentava a
época do diagnéstico alteragcbes compativeis com pan-hipopituitarismo a
saber: baixa estatura, atraso do desenvolvimento neuropsiquicomotor,
desnutricdo, hipoglicemia, micropénis, internagcées frequentes por
hipoglicemia, além dos exames laboratoriais alterados incluindo glicemia,
dosagens hormonais (GH, tiroxina, TSH, corticol ACTH, testosterona),
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prova de estimulo GH com glucagon. Iniciado tratamento em 2013 com uso
de horménio do crescimento humano 0,5 U/Kg/semana, LevoTiroxina 62,5
mcg/dia; Acetato de ludocortisona 4H- 4 + 4 mg/dia = 10 mg/m3/clia, com
6tima resposta terapéutica e recuperagao progressiva dos déficits do
desenvolvimento pondo-estatural e neuropsiquicomotor. Operado para
reposicao dos testiculos na bolsa escrotal em junho de 2013. Ressonéancia
nuclear magnética encéfalo de 04/12/2018: mostrando hipoplasia hipofisaria
com aplasia da haste e deslocamento do hipersinal da neuro-hipéfise para
o coto proximal do infundibulo. Necessita manter o uso do horménio do
crescimento humano, fornecido pela Secretaria Estadual de Saude (SES) até
janeiro de 2019, sob risco de prejuizo estatural e neurolégico.

A deficiéncia de GH, conhecida como hipopituitarismo, pode ser
congénita ou adquirida. As causas congénitas sao menos comuns e
podem ou nao estar associadas a defeitos anatdomicos da regiao
hipotalamo-hipofisaria. A DGH ocorre de maneira isolada ou em
associacao a outras deficiéncias de horménios hipofisarios pode ser
decorrente de duas situagoes: persisténcia da DGH iniciada na infancia;
presenca de lesdao da regiao hipotalamo-hipofisaria (tumor, irradiagcdo da
regido craniana, trauma, doenga inflamatoria ou infecciosa da regido hipotalamo-
hipofisaria surgida na vida adulta, tratamento cirurgico de lesdes hipofisarias e
infarto hipofisario Nos adultos com DGH, as principais consequéncias sao
dislipidemia, maior risco cardiovascular, baixa mineralizacido 6ssea e fraqueza
muscular. O risco cardiovascular aumenta pela aceleracdo da ateroesclerose e
pelas alteracbes metabdlicas, com altos niveis do colesterol total e do colesterol-
LDL, niveis baixos de colesterol-HDL associados a resisténcia a insulina e
aumento da proteina C reativa. Independentemente da faixa etaria, a nao
corregcao do déficit hormonal leva a deposicao de gordura abdominal e a

diminuicdo da massa magra em relagdo a massa gorda. Sendo assim, a
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reposicao de GH altera a composi¢ao corporal, com aumento da massa
magra, diminuicdo da massa gorda, redugao do colesterol-LDL, sem afetar
os niveis de glicose, da HbA1c ou da pressao arterial; melhora o bem estar
dos pacientes, a performance cognitiva, a densidade mineral éssea, a
fungdao cardiaca ao mesmo tempo que reduz o risco de cancer. A
suplementacdo de GH melhora a qualidade de vida dos portadores de DGH.

Os principais achados clinicos em criangas com DGH sao baixa estatura
e reducao na velocidade de crescimento, hipogonadismo com testiculos de
tamanho reduzido para a idade, micropénis e escassez de pelos corporais,
criptorquidismo unilateral ou bilateral, declinio da forga muscular, menor
mineralizagcao 6&ssea, disturbio do metabolismo lipidico e disfungao
cognitiva também.

A comprovacgao da DGH iniciada na vida adulta requer, além de niveis
baixos de IGF-1 para a idade, a realizagcao de um teste de estimulo,
especialmente na presengca de outras deficiencias de horménios
hipofisarios, histéria de cirurgia ou traumatismo cranianos, doenga com
prejuizo estrutural do hipotalamo ou hipofise. Considera-se deficiéncia valores
de GH no estimulo < 5 ng/mL e deficiéncia grave concentragdo de GH inferior a
3 ng/mL, mas ha sugestdo de ponto de corte diverso para gravidade
dependendo do estimulo (insulina < 5 ng/mL; glucagon < 3 ng/mL). O paciente
com DGH adulto normalmente apresenta sintomas de deficiéncia, como
dislipidemia, osteoporose, adiposidade abdominal e astenia. A dosagem de
somatomedina-C (insulin-like growth factor 1 — IGF-1) é relevante, mas tem
baixa especificidade isoladamente. Outros exames envolvem a dosagem de
IGF-1, glicemia, horménio estimulante da tireoide (TSH) e tiroxina (T4) total ou
livre e demais exames do eixo hipofisario como dosagem de testosterona;
testes para GH com datas e estimulos diferentes com valores de pico de GH

< 5 ng/mL. Também deve ser realizada o estudo de imagem com a ressonancia
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nuclear magnética (RNM) da regiao hipotalamo-hipofisaria pode buscar
alteragdoes anatomicas auxiliares no diagnéstico (transec¢dao de haste
hipofisaria, neuro-hipoéfise ectépica, hipoplasia de hipdfise, lesbes expansivas
selares ou displasia septo-6ptica). A radiografia de maos e punhos para
determinagao da idade O&ssea, densitometria Ossea; perfil lipidico:
colesterol total, colesterol HDL e triglicerideos séricos também fazem parte
dos exames utilizados para o diagnéstico de pan-hipopituitarismo.

Em relagdo ao tratamento de pacientes com DGH, embora nao haja
consenso de quais pacientes devam ser tratados, a recomendacao deve
ser individualizada. Existem evidéncias oriundas de metanalises de beneficios
sobre densidade mineral 6ssea, fatores de risco cardiovasculares e qualidade de
vida. Sendo assim, a reposi¢ao de GH altera a composigao corporal, com
aumento da massa magra, diminuicao da massa gorda, reducao do
colesterol-LDL, sem afetar os niveis de glicose, da HbA1c ou da pressao
arterial. O uso de GH é capaz de melhorar o bem estar dos pacientes, a
performance cognitiva, a densidade mineral 6ssea, a fungao cardiaca ao
mesmo tempo que reduz o risco de cancer. A suplementagao de GH
melhora a qualidade de vida dos portadores de DGH. Metanalise recente, de
suplementagdao com GH em pacientes adultos com DGH em curto ou longo
prazo, mostrou que a terapia é segura e que provavelmente leva a
diminuicao significativa no risco cardiovascular, embora ndo tenha havido
demonstracdo quantitativa deste efeito. O beneficio esta relacionado a
diminuicao do colesterol-LDL demonstrado. ECR avaliou o efeito de niveis
normais baixos versus normais altos de IGF-1 na cognicdo e bem-estar de
pacientes adultos com DGH, durante tratamento com GH por pelo menos um
ano. Verificou-se que mulheres no braco de dose baixa de GH tiveram melhor
memoria de controle estratégico e de trabalho apos 24 semanas de tratamento

em oposi¢cao ao braco de mulheres com dose alta. Em relagdo ao humor, os
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niveis diminuidos de IGF-1 nas mulheres com dose menor estdo associados a
mais fadiga e menos vigor. Além disto, o GH participa da regulagdo do
metabolismo de proteinas, lipidios e carboidratos. A sua forma sintética é
chamado de somatropina humana recombinante ou horménio crescimento
humano recombinante, produzido laboratorialmente desde 1985, incialmente,
como farmaco para promover crescimento em situagées de insuficiéncia do
hormonal e em situagées nao patolégicas. A indicagcdo formal e
indiscutivel do mesmo é seu uso terapéutica na reposi¢cdo hormonal
quando o paciente nao produz adequadamente o hormoénio, necessitando

de sua suplementacao.

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 Deficiéncia
do Hormonio do Crescimento - Hipopituitarismo e da Sindrome de Turner,
revisados e publicados em 2018. Os pacientes devem passar por avaliagao
diagnéstica e ter acompanhamento terapéutico com endocrinologistas ou
pediatras em centro de referéncia, cuja avaliagdo periéodica deve ser
condicdo para a dispensacdo do medicamento. Pacientes com
hipopituitarismo devem ser avaliados com relagao a eficacia do tratamento e
ao desenvolvimento de toxicidade aguda ou cronica. A existéncia de centro
de referéncia facilita o tratamento em si, bem como o ajuste de doses, caso

necessario, e o controle de efeitos adversos.

Conclusdo: o caso em tela faz referéncia a paciente de 08 anos em
tratamento em centro de referéncia do SUS, com endocrinologista e
neurologista para panhipopituitarismo, preenchendo os critérios clinicos

e laboratoriais da doenga inequivocamente. Em uso desde 2013 de
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horménio do crescimento humano fornecido pela SES; LevoTiroxina;
Acetato de ludocortisona, com 6tima resposta terapéutica e recuperagio
progressiva dos déficits do desenvolvimento pondo-estatural e
neuropsiquicomotor. Necessita manter o uso do horménio do crescimento
humano, cujo fornecimento foi interrompido pala SES em fevereiro de

2019, sob risco de prejuizo estatural e neurolégico.

A DGH, conhecida como hipopituitarismo, pode ser congénita ou
adquirida. As causas congénitas sdao menos comuns e podem ou nao estar
associadas a defeitos anatomicos da regidao hipotalamo-hipofisaria. Os
principais achados clinicos em criangas com DGH sao baixa estatura e
reducao na velocidade de crescimento, hipogonadismo com testiculos de
tamanho reduzido para a idade, micropénis e escassez de pelos corporais,
criptorquidismo unilateral ou bilateral, declinio da forga muscular, menor
mineralizagcao 6&ssea, disturbio do metabolismo lipidico e disfuncao
cognitiva também. Embora n&o haja consenso de quais pacientes devam ser
tratados, a recomendacao deve ser individualizada, mas ha indicagao
formal e indiscutivel do uso de somatropina na reposicido hormonal
quando o paciente nao produz adequadamente o hormoénio, necessitando
de sua suplementagao, como no caso em tela.

No caso concreto, nao se trata de avaliar, sob o ponto de vista
técnico cientifico, se 0 medicamento é o mais adequado/indicado ou nao,
se ha alternativas no SUS, etc. Conforme relatado, o paciente tem o
diagnéstico de panhipopituitarismo e preenche inequivocamente os
critérios da doenga, com indicagao de tratamento disponivel em PCDT do
SUS, de responsabilidade da CEAF, inclusive ja previamente fornecido,
inclusive com resposta satisfatéoria em resposta ao uso do medicamento.
Assim temos a esclarecer que a despeito das consideragdes e requisitos

estabelecidos no acérdao, trata-se de questao estritamente relacionada a
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gestdo da assisténcia a saude publica, que foge a finalidade do NATJUS -
TIMG
IV — REFERENCIAS:

1) Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia e Insumos Estratégicos CONITEC. Relatério de recomendacédo n°
351 margo/2018 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do
Hormonio de Crescimento - Hipopituitarismo. Brasilia, 2018. Disponivel em: http:
//conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_PCDT_Defici

enciadoHormoniodocrescimento.pdf

2) Ministério da Saude. 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 do
Hormdnio de Crescimento - Hipopituitarismo. Brasilia, 2018. Disponivel em:
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/14/PCDT-Deficie

ncia-do-Hormonio-de-Crescimento-Hipopituitarismo. pdf.

V - DATA:
27/11/2019 NATJUS - TIMG

7/7

Nota Técnica N°: 1588/2019 NATJUS-TJMG Processo n°: 0210190038948 PM


http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/14/PCDT-Defici
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/14/PCDT-Deficiencia
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/14/PCDT-Deficien
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/14/PCDT-Deficien
http://conitec.gov.br/images/
http://conitec.gov.br/images/
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/

	SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr Otávio Batista Lomônaco
	PROCESSO Nº.: 0210190038948
	SECRETARIA: 1ª Vara Cível, crime e JIJ
	COMARCA: Pedro Leopoldo

