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RESPOSTA TECNICA 2020.0002034

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra. Simone Torres Pedroso
PROCESSO N°.: 200069824
CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude
COMARCA: Betim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: GWSS
IDADE: 13 anos
PEDIDO DA ACAO: SAIZEN (somatropina) 20mg (4 frascos por més)
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID10 P050 RN pequeno para idade
gestacional (PIG) e
FINALIDADE / INDICACAO:
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 13196
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0002034
Il - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUIiZO:

Informagdes técnicas acerca dos procedimentos disponibilizados para o

caso como o dos presentes autos.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

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 Hormdnio do Crescimento - Hipopituitarismo e da Sindrome de Turner,
revisados e publicados em 2010. Nao esta disponivel para o diagnostico de
baixa estatura PIG sem catch- up (BE PIG) doenga descrita no caso em
tela.

A avaliagdo do crescimento do recém-nascido prée-termo (RNPT) e
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especialmente daquele pequeno para a sua idade gestacional (PIG), que
provavelmente sofreu algum tipo de retardo do crescimento intra-uterino
(RCIU), é importante para identificar sua condicdo de saude e seu
prognostico. O RCIU, definido como um desvio do padrdo de crescimento
fetal esperado, é causado por multiplos efeitos adversos sobre o feto. O
termo PIG descreve uma crianga cujo peso de nascimento em relagdo a
idade gestacional esta abaixo de um pré-determinado ponto de corte, que
varia de estudo para estudo. RCIU e PIG nao tém o mesmo significado,
embora a condi¢gdo de PIG ao nascer frequentemente esteja associada ao
RCIU.

No processo de recuperacido do crescimento dos RN que sofreram RCIU é
descrito um aumento da velocidade de crescimento e esse fenédmeno
denomina-se catch-up. A ocorréncia do catch-up e a época do seu
aparecimento durante a vida do RNPT PIG é controverso na literatura

devido, principalmente, aos varios critérios utilizados para a sua definigao.

O desempenho dos recém-nascidos pré-termo pequenos para a idade
gestacional (RNPT PIG) em relagdo ao seu crescimento e
desenvolvimento, além do potencial genético, estd na dependéncia da
qualidade da assisténcia médico-hospitalar e, apds a alta, das condi¢cdes

socioecondmicas da familia.

Em condicbes satisfatérias, esses recém-nascidos podem recuperar seu
crescimento ao longo do tempo, alcangando a curva de crescimento dos

RNPT adequados para a idade gestacional (AlIG) e/ou a dos RN a termo.

A maioria das criangas nascidas PIG apresenta recuperagdao do cres-
cimento nos dois primeiros anos de vida . Entretanto, 10% a 15% néo

recuperam o crescimento .A resposta ao tratamento com GH é particular a
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cada crianca, dependendo da idade, sensibilidade ao horménio, estatura

dos pais, entre outros fatores.

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

final controversa e individual.

Assim, ainda hoje pela literatura, a indicagdo 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 criangas BE PIG ja que né&o
existe necessariamente doenca a ser corrigida. E necessario considerar as
nossas diferengas populacionais e aceitar o desafio da biodiversidade. O
papel da medicina € assegurar que as criangcas adquiram todas as
capacidades que lhe permitam competir “normalmente” na sociedade e nao
transforma-las em ‘“iguais” competidores. Uma vez que ndo esta
demonstrado, que uma maior estatura esteja necessariamente associada a
modificacdes positivas na qualidade de vida. Intervengdes ndo hormonais
de natureza psicologica e reforco de medidas de suporte constitui um
marco fundamental na abordagem destas criangas e familias. Embora ha
uma atribuicdo, ora pela comunidade cientifica, ora pela sociedade em
geral, de associacdo entre criancas de baixa estatura com maior prejuizo

social e diminuicdo das capacidades individuais, trata-se de suposiciao, nao
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cientificamente

IV—- CONCLUSAO

» Na&o restou comprovada que o autor foi um récem nascido PIG

(pequeno para idade gestacional)

» Nenhum documento que demonstre a curva de crescimento do
adolescente foi apresentado , ndo sendo possivel avaliar baixa
estatura definida como: altura atual inferior a -2,5 DP e DP da altura

ajustada dos pais inferior a-1

» A medicacdo nao esta disponivel no SUS para o uso na Baixa
Estatura PIG sem catch-up (BE PIG)

> A indicacdo do tratamento com somatropina na BE PIG permanece
controversa e mais estudos devem ser estimulados na tentativa de
responder a questdbes ainda pendentes sobre o crescimento, a
puberdade e a resposta ao tratamento da BE PIG, ja que ndo existe

necessariamente doenga a ser corrigida

» O tratamento nao é isento de riscos
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