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Resumo ExecuTtivo

Solicitacao

‘A parte da autora diz apresentar quadro de deficiéncia de horménio de
crescimento, identificado pelo CID-10 E23.0 (hipopituitarismo), necessitando de
reposicéo diéria. Necessitando, portanto, que — tratamento seja realizado com
0 medicamento Omnitrope 10mg/1,5 ml (Somatropin — Growth Harmone) ou
equivalente, e alega que o custo do medicamento seria muito elevado para
suas possibilidades, no entanto, ndo esta sendo disponibilizado pelo Estado.”
Resultado de exame de 17/12/2012 - Dosagem de horménio de
crescimento

Paciente:

Data de nascimento 07/03/1989 — 24 anos

Hormaonio de crescimento (HGH): inferior a 0,05 ng/mL

Método: Quimioluminescéncia

Valor de referéncia para homens: até 3,00 ng/mL

Relatério médico de 26/03/2013 — “Paciente com quadro de deficiéncia de
hormonio de crescimento, necessita reposi¢ao diaria, ndo havendo tratamento
alternativo. Dosagem de GH sérico mostra resultado de 0,2 ng/mL. CID-10
E23.0.7

Prescricdo médica de 26/03/2013 - Omnitrope 10mg/1,5 ml - 6 frascos —
Aplicar 0,10 ml por dia durante 3 meses

1.1 RecomenbacAo
O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Portaria SAS/MS
no.110, de 10 de marco de 2010. (Republicada em 12.05.10) Deficiéncia
de Hormonio do Crescimento — Hipopituitarismo - CID-10 E23.0* prevé o
fornecimento de hormoénio de crescimento para pacientes (adultos ou
pediatricos) portadores de deficiéncia do mesmo.
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.

O medicamento consta na Relagdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - I. Medicamentos de Alto
Custo disponibilizados pela SES/MG®* (Farméacia de Minas)-
Somatropina 12 Ul - injetavel frasco/ampola (equivalente ao

Omnitrope).

SAO NECESSARIOS DOCUMENTOS PESSOAIS DO PACIENTE, ASSIM
COMO FORMULARIOS PADRONIZADOS A SEREM PREENCHIDOS
PELO MEDICO ASSISTENTE, RESPONSAVEL PELO TRATAMENTO,
QUE DEVERA INFORMAR PERIODICAMENTE SOBRE A EVOLUCAO DO
QUADRO CLINICO E PROPEDEUTICO (EXAMES) DO MESMO.

A utilizacdo do horménio de crescimento é uma terapéutica que envolve

efeitos colaterais com necessidade de estreito acompanhamento médico.

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE — TER?

E obrigatéria a informacdo ao paciente ou a seu responsavel legal, dos
potenciais riscos, beneficios e efeitos adversos relacionados ao uso do
medicamento preconizado neste protocolo. O TER é obrigatério ao se
prescrever medicamento do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

ANALISE DA SOLICITACAO

2.1 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.
Populagéo: paciente portador de deficiéncia de hormdnio de crescimento
Intervencgdo: Omnitrope 10mg/1,5 ml - 6 frascos — Aplicar 0,10 ml por dia
durante 3 meses
Desfecho: Normalizacdo dos niveis séricos, controle do quadro clinico do

paciente.



2.2 Contexto?
O horménio do crescimento (GH), polipeptidio produzido e secretado por
células especializadas localizadas na hipdfise anterior, tem por principal
funcdo a promocédo do crescimento e do desenvolvimento corporal. Aléem disto,
participa da regulacdo do metabolismo de proteinas, lipidios e carboidratos
. N&@o existem estudos brasileiros sobre a incidéncia da deficiéncia de GH; em
estudo americano, a incidéncia foi de 1 em cada 3.480 nascidos vivos
. A deficiéncia de GH pode ser congénita ou adquirida. As causas congénitas
sd0 menos comuns e podem ou ndo estar associadas a defeitos anatémicos.
As causas adquiridas incluem tumores e doencas infiltrativas da regido
hipotalamo-hipofisaria, tratamento cirdrgico de lesdes hipofisarias, trauma,
infeccbes e infarto hipofisario ou radioterapia craniana. A deficiéncia de GH
ocorre de maneira isolada ou em associacdo a outras deficiéncias de

hormdnios hipofisarios.

2.3 DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
Hormoénio do crescimento humano (recombinante); [hormdnio hipofisario do
crescimento; hormoénio pituitario do crescimento; somatrofina (outro nome

genérico)].

2.4 DisponiBIiLIDADE NOo SUS
Disponibilizado pela Secretaria do Estado da Saude de MG de acordo com o
protocolo.

ResuLTADOS?!

A deficiéncia de horménio de crescimento (GH) do adulto pode ser isolada ou
associada a outras deficiéncias hormonais e decorrer de duas situagdes :

* persisténcia da deficiéncia de GH iniciada na infancia;

» presenca de lesdo na regidao hipotalamo-hipofisaria (tumor, irradiacdo do
sistema nervoso central, trauma, doenca inflamatéria ou infecciosa) surgida na

vida adulta.



Exames laboratoriais

Para comprovar a deficiéncia de GH iniciada na vida adulta, considera-se
deficiéncia grave quando a concentracdao de GH for < 3 ng/ml no teste de
estimulo (insulina, GHRH-arginina ou glucagon). O paciente deve apresentar
evidéncia de lesdo hipotadlamo-hipofisaria e sintomas de deficiéncia, como
dislipidemia e osteoporose.

Para que os testes de estimulo sejam valorizados, € imprescindivel que o0s
pacientes com outras  deficiéncias hipotdlamo-hipofisarias estejam fazendo
adequada reposi¢ao hormonal.

Exames de imagem:

No caso de deficiéncia de GH iniciada na vida adulta, também devera ser
realizada avaliacao por imagem (tomografia computadorizada ou,
preferencialmente, ressonancia magnética) da regido hipotalamo-hipofisaria. A
avaliacao da densidade mineral éssea através de densitometria permite
identificar a presenca de osteoporose, sendo esta situacdo tratada em
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico.

Serdo incluidos neste protocolo de tratamento o0s pacientes que apresentarem
diagnostico de deficiéncia de GH, conforme relato acima. As seguintes
informacdes sdo necessarias para confirmacédo diagnéstica:

Adultos

« idade;

» comprovacao de deficiéncia prévia, se existente;

« fatores de risco para deficiéncia iniciada na vida adulta;

* IGF-1, glicemia, TSH e T4 total ou livre (e demais exames do eixo hipofisério,
no caso de pan-hipopituitarismo);

* reposi¢cdes hormonais realizadas, se pertinente;

* exame de imagem (RM de hipofise, preferencialmente);

+ 1 teste de estimulo para GH,;

* densitometria 0ssea;

« perfil lipidico: colesterol total, HDL-colesterol e trigliceridios séricos.



ConcLusAo

O hormdnio de crescimento (GH) é fornecido pela Secretaria do Estado
de Saude de Minas Gerais - Somatropina 12 Ul - injetavel frasco/ampola
(equivalente ao Omnitrope).

Ha necessidade de o paciente preencher os critérios determinados pelo
O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Portaria SAS/MS
no.110, de 10 de marco de 2010. (Republicada em 12.05.10) Deficiéncia
de Hormdnio do Crescimento — Hipopituitarismo - CID-10 E23.0.
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