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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitacao

‘URGENTE

Para resposta, favor mencionar numero do processo 335.13.723-0
Prezado Senhor:

Conforme pecas em anexo, solicitamos a Vossa Senhoria oferecer parecer
acerca dos medicamentos em uso pela parte autora, quanto ao seu
fornecimento substitutibilidade no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, a partir
do recebimento deste.

Atenciosamente,

(a) Dra. Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito”

Relatorio meédico de 23/01/2013:

“Acompanhamos C., atualmente com 4,11 anos, devido a
hipodesenvolvimento péndero-estatural. Nasceu PIG (pequena para idade
gestacional: 1,815 kg) e prematura (34 semanas), devido Retardo do
Crescimento Intra-uterino associado a gemelaridade, sem outra causa
aparente, ndo conseguiu a recuperacao de seu crescimento até o momento.
Mais de 90% das criangas que nascem nestas condi¢des, retomam o0 seu
crescimento para o esperado Canal de Crescimento familiar até os trés anos de
idade, como aconteceu com sua irma gémea. No entanto vem mantendo
abaixo do percentil 10, mesmo sem outras condi¢des enddcrinas influenciando
e mantendo boa alimentacéo. O esperado nestas criangas que nao fazem o
catch-up até os 3 anos, ndo conseguem recuperar espontaneamente e com
frequéncia fazem uma puberdade mais cedo e mais acelerada, encurtando seu
periodo de crescimento e prejudicando ainda mais a estatura final. Apesar
destes pacientes n&do terem uma deficiéncia absoluta do Hormonio de
Crescimento, se beneficiam muito deste e ja consta como indicacao de
tratamento aprovado pelo FDA americano e varios outros paises, devido
inUmeras evidéncias clinicas deste beneficio. Infelizmente a Secretaria de

Saude de Minas Gerais ainda ndo contempla esta indicagéo, apesar de alguns



outros estados ja o estao fazendo. No caso da paciente, necessitara do uso
diario subcutaneo do Horménio de Crescimento. Com este tratamento a
paciente tera condi¢cdes de melhorar ainda mais sua velocidade de crescimento
e sua estatura final em pelo menos 6 a 10 cm, desde que seja iniciado 0 mais
rapido possivel, pois esta resposta pode ser comprometida caso haja demora
no inicio do tratamento. Portanto URGE a avaliacdo do caso. A familia ndo tem
como custear o tratamento e a falta deste, pode comprometer fortemente nao s6
a estatura final da paciente (<150 cm), como também importantes
repercussoes psicologicas e ndo vemos outras opgoes terapéuticas neste caso.
O uso do Hormdnio de Crescimento (Somatotropina) pode ser de qualquer
laboratério que comercializa no Brasil, desde que sua apresentacao seja
em mg, pois séo todos de boa qualidade e a paciente deve receber a
medicacao por pelo menos 2 a 3 anos, para que possamos ter uma real

melhora em sua estatura final.”

1.1 RECOMENDACAO

Pergunta 1 - solicitamos a Vossa Senhoria oferecer parecer acerca dos
medicamentos em uso pela parte autora

Resposta: A luz da literatura cientifica existe indicac&o para tratamento com
Hormonio de Crescimento para criangas prematuras, pequenas para idade
gestacional (PIGs) e que n&do apresentaram o catch-up (estirdo) de crescimento
até os dois anos de idade.

Pergunta 2 - quanto ao seu fornecimento substitutibilidade

Resposta: A Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais através do
programa de Fornecimento de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (Alto Custo) — CEAF prevé o fornecimento do
horménio de crescimento, mas NAQ para esta finalidade. A Secretaria fornece
para pacientes portadores de deficiéncia de hormonio de crescimento no
hipopituitarismo, ver Anexo 1.

N&o ha substitutibilidade para este medicamento considerando o quadro clinico

em questao.



2. ANALISE DA SOLICITAGAO

2.1 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

P: paciente prematura, pequena para idade gestacional (PIG), gemelar, com
baixa estatura, que ndo fez o catch up de crescimento.

I: Hormdnio de Crescimento durante dois a trés anos

C: Sem Hormdnio de Crescimento

O: Melhora da estatura final.

2.2 CONTEXTO"

Segundo a organizacdo mundial da saude (OMS), 8% a 26% das criancas
nascidas em diferentes regidées do mundo apresentam peso ao nascimento
abaixo de 2.500 g, entre bebés nascidos a termo e prematuros. Nos paises
desenvolvidos predominam os prematuros. Ja nos paises em desenvolvimento a
freqiéncia maior € de bebés nascidos pequenos para a idade gestacional (PIG).
Estima-se que 2,3% a 10% de todos recém-nascidos sejam PIG. Considerando
a estimativa de 2,3%, € esperado que nas¢am aproximadamente

95 mil bebés PIG nos Estados Unidos por ano. No mesmo periodo, estima-se
gue nasgcam aproximadamente 1.200 criancas com deficiéncia de hormonio de
crescimento. Como um grupo, as criangas nascidas PIG apresentam maior
morbi e mortalidade perinatal e maior risco de baixa estatura desde a infancia
até a vida adulta. Estes nimeros mostram a importancia do acompanhamento
regular das criancas nascidas PIG. Em 2001, uma reunido de consenso do
International Small for Gestational Age Advisory Board definiu como PIG apenas
as criangas nascidas com peso e/ou comprimento 2 ou mais desvio padréo (DP)
abaixo da média para a idade gestacional. Esta definicdo foi endossada pelas
sociedades internacionais de endocrinologia pediatrica e pela Growth Hormone
Research Society.

Considera-se que uma crianca esta em fase de recuperacao do crescimento ou
apresentando catch-up (estirdo) quando a velocidade de crescimento (cm/ano)
esta acima da média para a idade e sexo. A avaliagdo do crescimento pela
altura esperada para a idade (por exemplo, baixa estatura ou nao recuperacgéo
do crescimento se estatura menor que —2 DP) néao leva em consideragéo o

potencial genético da crianca. A maioria das criancas nascidas PIG apresenta



recuperacgéo do crescimento e normalizagéo da altura nos dois primeiros anos
de vida, visto que o inicio da recuperacao costuma ser precoce, ao redor das
12 semanas de vida. Uma pequena porcentagem de criancas apresenta
recuperacgéo do crescimento um pouco mais lenta, com normalizagao da altura
ao redor dos 4 anos de idade. Entretanto, 10% a 15% das criancas nascidas
PIG nado normalizam o crescimento nos primeiros anos de vida e chegam a
idade adulta com estatura abaixo da esperada. Chaussain, Colle e Ducret
demonstraram que a estatura adulta ficou em média 7,5 cm abaixo do alvo
familiar em pacientes do sexo masculino e 9,6 cm no sexo feminino.
Carrascosa e cols. demonstraram que criancas nascidas PIG que persistiram
com baixa estatura entre os 2 e 0s 8 anos de idade chegaram a idade adulta
com estatura 1 DP ou mais abaixo da estatura média familiar. O risco relativo
de baixa estatura aos 18 anos de idade em jovens nascidos PIG comparados
com jovens nascidos adequados para a idade gestacional (AIG) foi 7,1 vezes
maior quando PIG foi definido pelo talhe de nascimento e 5,2 vezes maior
guando definido pelo peso de nascimento. Em relagéo ao crescimento na
puberdade, as crian¢as nascidas PIG parecem iniciar a puberdade com idade
cronoldgica dentro dos limites da normalidade para criancas sem baixa
estatura, porém um pouco mais precoce do que as crian¢cas com baixa estatura
idiopatica. A intensidade do estirdo de crescimento durante a puberdade é
menor nestas crianc¢as levando em consideracao a idade relativamente mais
precoce em que ocorre. O ganho de altura da puberdade até a idade adulta
ficou em torno de 0,5 DP.

2.3 DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
O hormodnio do crescimento (GH), polipeptidio produzido e secretado por
células especializadas localizadas na hipoéfise anterior, tem por principal
funcdo a promocgéo do crescimento e do desenvolvimento corporal
Hormoénio do crescimento humano (recombinante); [hormdnio hipofisario do
crescimento; hormonio pituitario do crescimento; somatrofina (outro nome

genérico)].



3. RESULTADOS DA BUSCA DA LITERATURA CIENTIFICA 12

O tratamento com hormdnio de crescimento para criancas com baixa estatura
nascidas PIG visa a aumentar a velocidade de crescimento e normalizar a
altura durante a infancia, a adolescéncia e a vida adulta. Em 26 de julho de
2001, a Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos, aprovou o
uso de hormonio de crescimento sintético na dose de 66 pg/kg/dia, equivalente
a aproximadamente 0,06 mg/kg/dia ou 0,2 Ul/kg/dia, para criangas nascidas
PIG com estatura abaixo de —2.0 DP e que n&o apresentaram recuperagao do
crescimento até os 2 anos de idade. Na Europa, a European Medicines
Evaluation Agency (EMEA), em 2003, aprovou o uso na dose de 35 pg/kg/dia,
equivalente a aproximadamente a 0,03 mg/kg/dia ou 0,1 Ul/kg/dia, para
criangas nascidas PIG com estatura abaixo de —2,5 DP e 1 DP abaixo do
esperado para o alvo genético que ndo apresentaram recuperacao do
crescimento até os 4 anos de idade. As duas indicacdes foram independentes
da secrecdo de GH e de testes provocativos.

A revista eletronica uptodate em sua revisdo sobre utilizacdo de Horménio de
Crescimento em criancas PIG relata: Por definicdo 2,3 porcento dos recém-
nascidos sao pequenos para idade gestacional (PIG). A maioria das criangas,
mas nem todas, tanto as nascidas a termo quanto as prematuras apresentam
um catch up (estirdo), para normalizar a estatura por volta dos dois anos de
idade. Noventa por cento destas criancas desenvolvem um catch up adequado,
enquanto que 10% permanecem com baixa estatura durante a infancia e
adolescéncia. Geralmente as criancas prematuras e PIGs, apresentam atraso
no catch up. O tratamento com GH é uma terapia reconhecida para criancas que
nasceram PIG e que ndo apresentaram adequado catch up (estirdo) de
crescimento. A eficacia do GH em criancas PIG tem sido demonstrada em
inumeros ensaios clinicos randomizados. Nos Estados Unidos o GH foi
aprovado para uso em criancas PIG cuja estatura permanece abaixo de dois
desvio-padrao (- 2 DP) abaixo da média para idade e sexo até 2 anos de idade.
Na Europa a indicacdo € aprovada para estatura menor que — 2,5 DP abaixo da
média com idade média de 4 anos para idade e sexo. Também é indicado
guando a crianca apresenta baixa velocidade de crescimento, isto €, altura

menor que a média para idade.



Segundo a revisdo da revista uptodate, os responsaveis pela crianca devem
estas cientes dos possiveis efeitos indesejaveis do uso do GH, como por
exemplo, aumento dos niveis de insulina e resisténcia a insulina, e efeitos
cardiovasculares como, aumento da pressao arterial e de lipidios (gorduras) no
sangue. Para isso, o acompanhamento com profissional especializado é

necessario.

4. CONCLUSAO

A luz da literatura cientifica existe indicacdo para tratamento com Horménio de
Crescimento para criangas prematuras, pequenas para idade gestacional (PIGS)
e que ndo apresentaram o catch-up (estirdo) de crescimento até os dois anos
de idade.
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Anexo |
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