Nota Técnica 380893

Data de conclusao: 25/07/2025 12:25:25

Paciente

Idade: 11 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Frederico Westphalen/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 380893

CID: E23.0 - Hipopituitarismo
Diagnéstico: (E23.0) Hipopituitarismo
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: SOMATROPINA

Via de administracao: SC
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Posologia: Somatropina 12Ul (EQ4mg).

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao informado

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SOMATROPINA
Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao informado.
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SOMATROPINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SOMATROPINA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SOMATROPINA
Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Nao informado.
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nao informado.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: SOMATROPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A baixa estatura € comumente definida como altura abaixo do terceiro percentil ou
cerca de dois desvios padréo (DP) ou mais abaixo da altura média para uma determinada
idade, sexo e grupo populacional (1,2). Para um adequado entendimento desta condicéo,
devemos compreender que a altura pode ser expressa em unidades de comprimento (por
exemplo, centimetros) ou em diferencas de desvio padrdao (DP). O DP é uma medida da
variacdo das observagdes em torno da média. Alturas de popula¢des de adultos ou criangas
geralmente formam distribuicdes normais (curva de Gauss), de modo que cerca de 95% de
uma populagcdo terd alturas que se situam dentro de 2 DPs da média. Dessa forma, as
observacdes individuais podem ser comparadas com as alturas correspondentes aos pontos na
distribuicéo da altura para uma idade especifica para determinar como a altura de uma criancga
(ou adulto) se compara com seus pares. A diferenca em DP é definida pela férmula: altura real
menos a altura média para a idade dividida pelo desvio padrdo da altura para a idade. Nesse
sistema, a média da populagao normal é zero e uma diferenca de DP normal fica entre -2 e +2
DP. Esta avaliagcéo é feita por meio de curvas de crescimento, sendo recomendado o uso das
curvas da Organizacdo Mundial de Saude (3).

Colocando estes dados na curva de crescimento do sexo masculino, temos altura no percentil
15 ou -1 desvio padrao - 0 que ndo caracteriza baixa estatura.

Logo, entendemos que o paciente ndo apresenta baixa estatura pelos dados apresentados.
Uma vez que a prescricdo de somatropina foi motivada pelo diagnéstico de baixa estatura,
somos desfavoraveis ao fornecimento do medicamento pleiteado.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Cohen P, Rogol AD, Deal CL, Saenger P, Reiter EO, Ross JL,
Chernausek SD, Savage MO, Wit JM; 2007 ISS Consensus Workshop participants. Consensus
statement on the diagnosis and treatment of children with idiopathic short stature: a summary of
the Growth Hormone Research Society, the Lawson Wilkins Pediatric Endocrine Society, and
the European Society for Paediatric Endocrinology Workshop. J Clin Endocrinol Metab. 2008
Nov;93(11):4210-7.
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2. Richmond EJ, Rogol AD. Diagnostic approach to children and adolescents with short stature.
UpToDate, Topic 5834, Version 40.0.

3. Sociedade Brasileira de Pediatria. Curvas de crescimento. Disponivel em
https://www.sbp.com.br/departamentos/endocrinologia/graficos-de-crescimento/

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme laudo médico (Evento 48, ATESTMEDZ2), emitido em janeiro
de 2025, a parte autora, com 10 anos e 8 meses e estatura de 135 cm, foi diagnosticada com
baixa estatura idiopatica. Ainda, é descrito no processo que o paciente nasceu a termo, com
2775 g de peso e 48 cm de comprimento. Nao € informado a altura dos pais biolégicos. Foram
realizados exames laboratoriais de investigacédo (hemograma, plaquetas, hemoglobina glicada,
glicemias, proteina ligadora-3 do IGF, T4 livre, horménio tireoestimulante e IGF-1), datados de
julho de 2024, com resultados normais (Evento 28, EXMMEDS3). Consta laudo de radiografia
das maos e punhos para idade 6ssea, datado de julho de 2024, com idade cronolbgica de 9
anos € 11 meses e idade 6ssea de 8 anos (Evento 28, EXMMED9). Apresenta também
ressonancia magnética da sela turca (hipofise) dentro da normalidade (Evento 28, LAUDOS).
Em teste de estimulo do GH com insulina, apresentou aos 60 minutos o valor de 3,97 ng/mL,
sendo abaixo do valor de referéncia (5 ng/mL) (Evento 28, LAUDOS5). Nao consta receita
médica anexada nos autos. Nesse contexto, pleiteia o tratamento com somatropina.

A baixa estatura é comumente definida como altura abaixo do terceiro percentil ou cerca de
dois desvios padréao (DP) ou mais abaixo da altura média para uma determinada idade, sexo e
grupo populacional (1,2). Para um adequado entendimento desta condicdo, devemos
compreender que a altura pode ser expressa em unidades de comprimento (por exemplo,
centimetros) ou em diferencas de desvio padrdo (DP). O DP é uma medida da variacao das
observagcbes em torno da média. Alturas de populagdes de adultos ou criangcas geralmente
formam distribuices normais (curva de Gauss), de modo que cerca de 95% de uma populagao
tera alturas que se situam dentro de 2 DPs da média. Dessa forma, as observagodes individuais
podem ser comparadas com as alturas correspondentes aos pontos na distribuicao da altura
para uma idade especifica para determinar como a altura de uma criangca (ou adulto) se
compara com seus pares. A diferenca em DP é definida pela férmula: altura real menos a altura
média para a idade dividida pelo desvio padrdo da altura para a idade. Nesse sistema, a média
da populagdo normal € zero e uma diferenca de DP normal fica entre -2 e +2 DP. Esta
avaliacéao é feita por meio de curvas de crescimento, sendo recomendado o uso das curvas da
Organizacao Mundial de Saude (3).
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