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1. Paciente

Nome: EHS

Data de Nascimento: 03/12/2009 — 16 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Palmas — TO

2. Diagnéstico Principal

Diagnéstico/ CID-10: Hipopituitarismo/ E23.0

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Descricio em Relatério
médico e exames.

Acostado exames:

- RNMG da sela-turca (11/03/2024): Normal

- RX'de maos e punhos (04/03/2024): 10: 13 anos e 6 meses.

- RX'de méos e punhos (16/02/2023): 10: 12 anos e 6 meses.

- RX de maos e punhos (10/01/2020): 10: 6 anos.

- Curva de GH (11/09/2020): GH basal: 0,21 ng/mL | 30"'Pds estimulo: 0,16 ng/mL |
60" 'Pds estimulo: 8,62 ng/mL | 90 'Pds estimulo: 5,06 ng/mL

- Curva de GH (12/04/2024): GH basal: 0,45 ng/mL | 30" "Pés estimulo: 0,43 ng/mL |
60" 'Pos estimulo: 12,30 ng/mL | 90" 'Pés estimulo: 11,30 ng/mL | 120"Pds estimulo:
5,25 ng/mL.

- Curva de GH - Glicose (10/05/2024): GH basal: 0,38 ng/mL — 80 mg/dL | 30"'Pds
estimulo: 0,36 ng/mL — 144 mg/dL | 60" 'Pds estimulo: 0,27 ng/mL — 121 mg/dL |
90"'Pés estimulo: 2,08 ng/mL — 82 mg/dL | 120" 'P6s estimulo: 1,98 ng/mL — 63 mg/dL
| 150""Pds estimulo: 14,00 ng/mL — 64 mg/dL

- Curva de GH - Glicose (02/02/2024): GH basal: 0,65 ng/mL — 83 mg/dL | 15" 'Pds
estimulo: 0,41 ng/mL — 63 mg/dL | 30""Pds estimulo: 0,25 ng/mL — 44 mg/dL | 60" 'Pds
estimulo: 4,14 ng/mL — 78 mg/dL | 90"'Pés estimulo: 1,94 ng/mL — 81 mg/dL |
120"'Pds estimulo: 0,61 ng/mL — 83 mg/dL

- Laboratério de 01/02/2024: anti-endomisio IgA: NR | anti-endomisio IgG: NR | anti-
Transglutaminase Tecidual IgG: NR

3. DaPrescricao/Relatério

3.1. Relatério médico

Data de emissao: 25/04/2024

Origem do servigo: Publico — Centro de Atencédo Esp. a Saude Francisca Romana
Chaves — Palmas/TO

Diagnéstico/ CID-10: Hipopituitarismo/ E23.0

Profissional: ICOM — Endocrinologista e Matabologista — CRM/TO

Imprescindibilidade clinica do tratamento: O laudo médico informa que o paciente
apresenta baixa estatura importante, com testes de estimulo do horménio do
crescimento alterados, e registra que “é improvavel que alcance a altura alvo prevista
calculada, tendo em vista o comprometimento da altura final”’, indicando o uso de
somatropina como necessario para minimizar o prejuizo irreversivel ao crescimento.
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Tratamentos ja realizados com alternativas disponiveis no SUS: Nao consta em
laudo/relatério informag¢des quanto aos tratamentos prévios realizados. Cabe ao
meédico assistente trazer essa informacdo em documento médico.

Impossibilidade de substituicao por alternativas disponiveis no SUS: Nao consta
em laudo/relatério informacdes quanto a impossibilidade de substituicido do tratamento
prescrito por alternativas disponiveis do SUS, vale ressaltar que cabe ao médico
assistente fornecer essa informagdo em documento médico

3.2. Prescri¢cao médica:
Somatropina 12 Ul ............ 09 frascos 2 mL
Aplicar 3,2 unidades pela noite, subcutanea (Aplicar 26 mL na seringa de insulina).

Data de emissao: 24/06/2025

Origem do servigo: Publico — AMAS - Ambulatério de Atengao a Saude Dr Eduardo
Medrado — Palmas/TO

Profissional: TPRA — Endocrinologista e Matabologista CRM/TO

Denominagao genérica ou comercial: O medicamento foi prescrito por sua
denominacao genérica.

Tempo de tratamento: indeterminado

4. Foirealizada tentativa de obtengao do medicamento por via administrativa?

Consta documento de Avaliagido do Processo para Aquisicdo de Somatropina
pelo CEAF, com indeferimento do pedido, sob a justificativa de que o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente ndo contempla baixa estatura idiopatica ou
familiar. O parecer administrativo sugere que este seria o diagndstico do paciente, em
razao da nado comprovagao de hipopituitarismo (CID informado no laudo médico),
apontando auséncia dos critérios para o fechamento diagnéstico segundo o referido
protocolo.

5. O(s) medicamento (s) possui (em) registro na ANVISA?
Sim.

6. Os (s) medicamento(s) possui (em) indicagdo em conformidade com a
aprovada no registro?

Sim, indicacdo em bula: Tratamento de disturbios de crescimento em criangas
com secrecao insuficiente do horménio do crescimento ou em associagao a sindrome
de Turner. Também ¢é indicado para criangas de baixa estatura nascidas pequenas
para a idade gestacional (PIG), com peso e/ou estatura ao nascimento abaixo de -2
desvios-padrao, que nao apresentaram recuperacao adequada do crescimento até os
quatro anos de idade ou mais. Além disso, o medicamento é indicado para pacientes
com sindrome de Prader-Willi, com a finalidade de promover melhora do crescimento
e da composigao corporal, desde que o diagndstico seja confirmado por teste genético
apropriado. Também € indicado no tratamento da baixa estatura idiopatica em
pacientes pediatricos com epifises ndo fechadas, caracterizada por altura abaixo de
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dois desvios-padrao da média para idade e sexo, quando a velocidade de crescimento
nao permite a previsdo de alcance da estatura adulta normal e apds exclusdo de
outras causas trataveis de baixa estatura.

Cabe ressaltar que, embora o diagndstico do paciente seja sugestivo de baixa
estatura idiopatica, a somatropina possui indicacdo clinica enquanto n&o houver
ocorrido o fechamento das epifises. Entretanto, a ultima radiografia apresentada para
avaliacdo da idade 6ssea data de marco de 2024, configurando lapso temporal
relevante, o que impossibilita a avaliagdo atual do estagio de maturagdo 6ssea e da
ocorréncia de fechamento epifisario.

7. O(s) medicamento(s) esta(ao) inserido(s) no SUS? A quem compete a
aquisicao e dispensagao dos medicamentos?

. Competéncia de Competéncia de Grupo de
Medicamento e~ . = . . 1
Aquisicao Dispensagao financiamento
Somatropina Aquisicao centralizada | Secretaria Estadual de 1A
pelo Ministério da Saude Saude através do
CEAF

8. O(s) medicamento(s) pleiteado(s) foi (ram) avaliado(s) pela CONITEC?

O medicamento encontra-se incorporado as politicas publicas de saulde,
estando previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da deficiéncia
do Horménio de Crescimento — Hipopituitarismo e da Sindrome de Turner.

9. O SUS possui Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou
diretrizes diagnésticas e terapéuticas (DDT) publicados para a doenga do
paciente?

Sim, existe PCDT de Deficiéencia do Horménio de Crescimento -
Hipopituitarismo aprovado em Portaria Conjunta SAS/SCTIE N° 28, de 30 de novembro
de 2018.

10. Descrever as opgoes disponiveis no SUS (alternativas terapéuticas para a
doencga informada).

No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o medicamento somatropina
estd incorporado para o tratamento de pacientes portadores de Deficiéncia do
Hormoénio do Crescimento (DGH) decorrente de hipopituitarismo e de Sindrome de
Turner, conforme os critérios de inclusdo e exclusdo estabelecidos no respectivo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Os CID-10 contemplados sao:
E23.0, Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4 e Q96.8.

Sobre a Somatropina:

A somatropina € um horménio recombinante que atua no metabolismo de
lipideos, carboidratos e proteinas, estimulando o crescimento e aumentando a
velocidade de crescimento em criangas com deficiéncia de horménio do crescimento
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(GH) endogeno. Em adultos, assim como em criangas, ela contribui para a
manutencdo da composigao corpérea normal, por meio do estimulo ao crescimento de
musculos e 0ssos e da regulacao da distribuicdo de gordura corporal.

Sobre a Deficiéncia do Hormébnio de Crescimento (DGH):

A Deficiéncia de Horménio de Crescimento, indicada para tratamento com
somatropina segundo o PCDT, é definida por estatura inferior a dois desvios-padrao
da média para idade e sexo, com confirmagcao laboratorial obrigatéria de
deficiéncia do GH por testes de estimulo. Esse critério diferencia a DGH da Baixa
Estatura Idiopatica e de outras causas de baixa estatura. A DGH pode ser congénita
ou adquirida, e sua persisténcia compromete o crescimento e, em casos graves, a
manutencdo da normoglicemia.

Os principais achados clinicos incluem baixa estatura e redugao da velocidade
de crescimento, sendo necessario excluir displasias esqueléticas, sindrome de Turner
e doencgas crbnicas. A investigacdo envolve idade, peso, estatura, velocidade de
crescimento, dados de nascimento, estadiamento puberal e altura dos pais.
Complementam a avaliagdo radiografia de mao e punho para idade éssea, dosagem
de IGF-1, glicemia, TSH, T4 livre ou total, exames do eixo hipofisario e registro de
reposi¢cbes hormonais em uso. Ressonancia magnética hipotalamo-hipofisaria é
recomendada para descartar alteragdes estruturais.

Para o diagndstico laboratorial de criangas e adolescentes: na avaliacédo da
baixa estatura, a dosagem de somatomedina-C (insulin-like growth factor 1 — IGF-1) é
relevante, porém tem baixa especificidade isoladamente. Valores de IGF-1 acima da
média para idade e sexo sao forte evidéncia contra o diagndstico de DGH, que deve
ser confirmado pela realizagcdo de testes provocativos da secrecdo de GH e pela
dosagem de IGF-1. Os testes provocativos envolvem estimulos como administragao
de insulina, clonidina, levodopa e glucagon, conforme protocolos especificos. O teste
com hipoglicemia insulinica ndo deve ser realizado em criancas com historia de
convulsdes, cardiopatias ou com menos de 20 kg. As técnicas que utilizam anticorpos
monoclonais, como quimioluminescéncia e imunofluorimetria, sdo as mais utilizadas, e
o ponto de corte utilizado € uma concentracado de GH inferior a 5 ng/mL. Em situagbes
especificas, pode-se prescindir dos testes de estimulo:

1. Pacientes com critérios auxolégicos relacionados ao crescimento,
compativeis com defeito anatdmico hipotalamo-hipofisario, tumor, irradiagdo e uma
deficiéncia hormonal adicional;

2. Pacientes com hipopituitarismo congénito, ou seja, bebés com dosagem
de GH < 5 mcg/L em vigéncia de hipoglicemia e ao menos uma deficiéncia adicional
ou alteragdo classica em exame de imagem.

Nos casos de suspeita de deficiéncia isolada de GH, sdo necessarios dois
testes provocativos para que se estabeleca o diagnéstico. Em pacientes que
apresentam lesao anatbmica ou defeitos da regiao hipotalamo-hipofisaria, histéria de
tratamento com radioterapia ou deficiéncia associada de outros hormdnios
hipofisarios, apenas um teste provocativo é necessario para o diagnéstico. No caso de
deficiéncia de outros horménios hipofisarios, estes devem estar adequadamente
repostos antes da realizacao do teste.

No periodo pré-puberal ou puberal inicial, quando ainda ndo ha estimulo
endogeno suficiente para desenvolvimento ou progressdo dos caracteres sexuais
secundarios (Critérios de Tanner), os testes de estimulo de GH podem ser falsamente
negativos. Para discriminar entre DGH e retardo constitucional do crescimento e da
puberdade (RCCP), pode-se realizar uso prévio (priming) de hormébnios sexuais antes
da realizacao do teste provocativo de secregdo de GH, conforme descrito a seguir:
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— meninas com idade a partir de 10 anos e estagio puberal abaixo de M3 e P3
de Tanner: R-estradiol na dose de 1 mg para meninas com peso menor de 20 kg e -
estradiol 2 mg para maiores de 20 kg, via oral, duas doses, administradas nas duas
noites anteriores a realizacao do teste;

— meninos com idade a partir de 11 anos e estagio puberal abaixo de P3 de
Tanner: cipionato de testosterona 50—100 mg intramuscular, uma semana antes da
realizagao do teste.

Criangas com baixa velocidade de crescimento, baixa estatura para o alvo
genético e atraso de idade 6ssea que respondem ao teste de estimulo com priming
sdo mais provavelmente individuos com RCCP. Inexiste, no entanto, consenso sobre a
realizagao de priming para o diagnostico de DGH.

Para diagnostico por exames de imagem: Em criangas maiores de 2 anos com
baixa estatura e reducao na velocidade de crescimento, a avaliacdo da idade 6ssea é
um método auxiliar importante. Na DGH, em geral, a idade éssea apresenta atraso
superior a dois desvios-padrdao. Na suspeita clinica com confirmagao laboratorial de
DGH, deve ser realizada avaliagdo por imagem, preferencialmente ressonancia
nuclear magnética da regiao hipotalamo-hipofisaria, para identificagcdo de alteracoes
anatbmicas auxiliares ao diagnéstico (transecc¢do de haste hipofisaria, neuro-hipéfise
ectopica, hipoplasia de hipdfise, lesdes expansivas selares ou displasia septo-6ptica).
Na impossibilidade de realizar RNM, a tomografia computadorizada pode ser utilizada
como exame auxiliar.

Para fins de avaliacdo diagndstica, devem ser considerados: idade, peso e
altura atuais; peso e comprimento ao nascer e idade gestacional; velocidade de
crescimento no ultimo ano ou curva de crescimento; estadiamento puberal; altura
medida dos pais bioldgicos; radiografia de maos e punhos para determinacao da idade
Ossea; IGF-1, glicemia, TSH e T4 total ou livre, além de exames do eixo hipofisario e
reposicdes hormonais realizadas; testes para GH com datas e estimulos diferentes,
com valores de pico de GH < 5 ng/mL, informando se foi realizado priming; e, em
lactentes, sinais e sintomas classicos de DGH ou hipopituitarismo, como hipoglicemia,
ictericia prolongada, micropénis e defeitos de linha média, situacdes nas quais pode-
se confirmar o diagndstico com uma dosagem de GH e cortisol na vigéncia de
hipoglicemia, podendo-se prescindir do teste de estimulo quando houver multiplas
deficiéncias hormonais associadas e alteracdo em exame de imagem.

11. Quais evidéncias sobre a eficacia e seguranga do medicamento pleiteado
com comprovacao da eficacia e seguranga do farmaco (ensaios clinicos
randomizados e revisao sistematica/meta-analise)?

Cabe ao autor da acéo o 6nus de comprovar, com base na Medicina Baseada
em Evidéncias, a existéncia de evidéncias cientificas de alto nivel — especialmente
ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou meta-analises — que
demonstrem a superioridade do medicamento pleiteado em relacdo as alternativas ja
disponibilizadas pelo SUS. Nao foram apresentadas evidéncias cientificas sobre o
medicamento somatropina para avaliagao técnica.

12. Quais Beneficios/efeitos/resultados esperados do medicamento(s)
pleiteado(s)?

Promoc¢ao do crescimento linear e prevengao do comprometimento irreversivel
da altura final.
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13. Qual o custo do tratamento solicitado determinado pela Camara de
Regulagdo de Mercado de Medicamentos — CMED"'?

Segue tabela atualizada oficial, considerando a aliquota do Tocantins - ICMS
de 20%.

DENOMINAGAO . MARCA - PMVG *2 PMC *
GENERICA LABORATORIO COMERGIAL APRESENTAGAO (RS) (RS)
LABORATORIO 12 UI PO LIOF CT FA
QUIMICO VD INC + DIL
SOMATROPINA FARMAGEUTICO | HORMOTROP | o~ 160 X 244 55 430,84
BERGAMO LTDA 2 ML

*2Prego Maximo de Venda ao Governo - PMVG: ¢ para deciséo judicial redutor obrigatério que consta na tabela
conforme Resolugao 3 de 2 de margo de 2011.
*3Prego Maximo ao Consumidor - PMC: preco maximo permitido para venda ao consumidor com a inclus&o.

Fonte do custo da tecnologia: Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Aliquota 20%
(Tocantins). Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos.

13.1. Preco estimado do tratamento mensal conforme a CMED:

TRATAMENTO CICLO (R$)

MEDICAMENT DOSE RECOMENDADA
¢ 0 0s co PMVG- TO (R$) PMC - TO (R$)
Aplicar 3,2 unidades pela noite,
SOMATROPINA subcutanea (Aplicar 26 mL na seringa 1.956,40 3.446,72
de insulina).
13.2. Preco estimado do tratamento anual conforme a CMED:

TRATAMENTO MENSAL (R$)
PMVG- TO (R$) PMC - TO (R$)

MEDICAMENTO DOSE RECOMENDADA

Aplicar 3,2 unidades pela
SOMATROPINA | noite, subcutanea (Aplicar 26
mL na seringa de insulina).

23.476,80

(15,47 salarios minimos) 41.360,64

14. Conclusao:
CONSIDERANDO o diagnéstico informado de hipopituitarismo (CID-10 E23.0);

CONSIDERANDO que, embora tenha sido referido o diagndstico de
hipopituitarismo, os exames e documentos apresentados ndo foram suficientes
para confirmar o referido diagndstico, ndo atendendo aos critérios diagndsticos
exigidos conforme os protocolos clinicos vigentes;

CONSIDERANDO que o laudo médico apresentado ndo descreve o0s
tratamentos previamente realizados, tampouco demonstra a utilizagdo, falha
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terapéutica, contraindicagao ou impossibilidade de substituicdo por alternativas
terapéuticas disponiveis no Sistema Unico de Satude (SUS);

CONSIDERANDO que o referido laudo encontra-se datado de 25/04/2024,
estando desatualizado em relacdo a condicdo clinica atual do paciente,
especialmente por tratar-se de individuo em fase de crescimento, o que exige
monitoramento clinico e antropométrico continuo e atualizado;

CONSIDERANDO que nao foram apresentados aos autos dados clinicos e
antropométricos essenciais e atualizados para a adequada confirmagao
diagnostica e avaliagcédo terapéutica, tais como: curva de crescimento, idade
cronoldégica, peso atual, estatura atual, comprimento ao nascer, idade
gestacional, velocidade de crescimento no ultimo ano e estadiamento puberal
atualizado;

CONSIDERANDO que a radiografia de mao e punho apresentada encontra-se
defasada, sendo a mais recente datada de 04/03/2024, configurando lapso
temporal relevante para a adequada avaliacdo da idade dssea;

CONSIDERANDO que, em razdo da auséncia de exame radiografico
atualizado, ndo é possivel avaliar com seguranca a idade Ossea atual,
tampouco confirmar se ja ocorreu o fechamento total ou parcial das epifises,
achado importante para indicagéo do uso de somatropina;

CONSIDERANDO que a somatropina € medicamento aprovado pela ANVISA,
incorporado ao SUS para o tratamento de hipopituitarismo e da sindrome de
Turner, contudo sua utilizagdo esta condicionada ao cumprimento rigoroso de
critérios clinicos e diagnosticos, os quais ndo foram atendidos no caso em
analise, diante da insuficiéncia de exames para confirmacéo do diagndstico de
hipopituitarismo;

CONSIDERANDO que a negativa administrativa de fornecimento pela
assisténcia farmacéutica reforga a auséncia de critérios técnicos devidamente
comprovados para o diagndstico alegado;

CONSIDERANDO que a somatropina possui indicagao terapéutica em bula
para casos de secrecao insuficiente do horménio do crescimento, condicdo n&o
comprovada na documentagao apresentada, e que, no caso da baixa estatura
idiopatica (BEI), sua indicacdo € restrita ao periodo anterior ao fechamento
completo das epifises;



4 NatJus

Estadual

CONSIDERANDO que nao foram apresentadas evidéncias cientificas de alto
nivel que sustentem a imprescindibilidade clinica do medicamento pleiteado
para o caso concreto;

CONCLUI-SE parecer NAO FAVORAVEL para a solicitagido do
medicamento SOMATROPINA 12 Ul, pleiteado para o caso em questio.

15. Justifica-se a alegagdao de urgéncia, conforme definicao de
urgéncia e emergéncia do CFM?

( ) SIM, com potencial risco de vida
( ) SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcéo
(x) NAO
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