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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 450/2020
Parecer Complementar ao N° 663/2019

Vitoria, 11 de marco de 2020

Processo n° e
B  ivpetrado  por
representado  por | NN

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacoes técnicas

complementares do 3° Juizado Especial Criminal e da Fazenda Publica de Vitéria — MM2.

Juiza de Direito Dra. Maria Nazareth Caldonazzi de Figueiredo Cortes — sobre o

medicamento: Somatropina 12 mg/ml.

I - RELATORIO

1.

Informacoes obtidas a partir do parecer 663/2019:

1.1 De acordo com inicial e laudo médico emitido em 28/02/19 pela Dra. Christina Cruz
Hegner, o requerente com 9 anos e 8 meses, nasceu a termo, PN: 3715g, EN: 50cm e vem
evoluindo com perda de velocidade de crescimento a partir dos 3 anos de idade, com piora apos
os 7 anos de idade, estando aquém do alvo familiar. Nessa época apresentava IGF1 abaixo da
media de idade e atraso de idade 6ssea, porém com teste de insulina com pico acima de 5,0.
Iniciado teste terapéutico com somatropina em julho de 2018, com boa resposta (cresceu 9 cm
no periodo de 6 meses), com ganho de percentil em 2DP. Os estudos cientificos mostram que
70-80 % destas criancas respondem com ganho de percentil de estatura, quando tratadas com
somatropina, o mais precocemente possivel. Além disso, poder-se-4& minimizar as alteracoes
emocionais a que ] est4 exposto, visto que se encontra aquém da estatura média de seus
pares, acarretando bulling e desajuste psicossocial a ele e suo familia. Desta forma, solicita que

seja mantido o uso da somatropina, conforme receita.
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1.2 As fls. 25 consta receituirio com prescricio médica de somatropina 12UI.

1.3 Teor da conclusiao deste Parecer:

* Frente ao exposto e considerando a auséncia de exames e informagoes supracitadas,
este Nucleo entende que nao é possivel realizar avaliacao clara e fidedigna quanto a
indicacdo do medicamento pleiteado para o caso em tela, ou seja, com base
apenas nos documentos encaminhados a este Nucleo, nao é possivel
afirmar no presente momento acerca da imprescindibilidade do

medicamento ora pleiteado para o caso do paciente em questao.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta ocasiao foi remetido termo de esclarecimento e responsabilidade em
papel timbrado da SESA.

2.2 As fls. 71 consta grafico com curva de altura e peso do paciente, desde
04/04/17 (23,5 kg e 120,3 cm) até 05/02/19 (29,6 kg e 134 cm), com descricao

“GH” com 25,9 kg e 126 cm. Altura da mae 162 cm e altura do pai 170 cm.

2.3 As fls. 72 e seguintes consta Radiografia das Maos e Punhos (idade 6ssea) de
25/02/19, com idade em torno de 9 anos e 8 meses e idade 6ssea compativel
com 8 anos e resultados de exames como curva hormonio crescimento apds

insulina, glicose, insulina, vit D, TSH, T4 e somatomedina C.

2.4 Foi encaminhado novamente laudo médico emitido em 28/02/19 pela Dra.
Christina Cruz Hegner, sobre requerente com 9 anos e 8 meses, nasceu a termo,
PN: 3715 g, EN: 50 cm e vem evoluindo com perda de velocidade de crescimento
a partir dos 3 anos de idade, com piora apos os 7 anos de idade, estando aquém
do alvo familiar. Nessa época apresentava IGF1 abaixo da media de idade e
atraso de idade Ossea, porém com teste de insulina com pico acima de 5,0.
Iniciado teste terapéutico com somatropina em julho de 2018, com boa resposta
(cresceu 9 cm no periodo de 6 meses), com ganho de percentil em 2DP. Os

estudos cientificos mostram que 70-80 % destas criangas respondem com ganho
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de percentil de estatura, quando tratadas com somatropina, o mais
precocemente possivel. Além disso, poder-se-A minimizar as alteracoes
emocionais a que - esta exposto, visto que se encontra aquém da estatura
média de seus pares, acarretando bulling e desajuste psicossocial a ele e suo
familia. Desta forma, solicita que seja mantido o uso da somatropina, conforme

receita.

2.5 As fls. 80 foi remetido novamente o receituario com prescricao médica de

somatropina 12UI — 3 meses.

2.6 As fls. 81 consta laudo de solicitacdo de GH para o paciente com baixa

estatura.

27 As fls. 82 consta formulario para pedido de medicamentos néo

padronizados, com solicitacao de GH para o paciente com baixa estatura.

2.8 Consta solicitacdo administrativa do medicamento pleiteado e indeferimento
em 17/04/19 com conclusdo: “Solicitacao para fornecimento de medicamento
padronizado para CID-10 nao autorizado, em indicacao off-label. Nao cumpre
critérios para dispensacao de somatropina mediante PCDT do MS para o manejo
de deficiéncia do hormonio do crescimento/hipopituitarismo, conforme portaria
conjunta n° 110, de 10 de marco de 2010. Trata-se de crianca situada dentro da
sua faixa alvo estatural (percentil 5 a 75), cujos exames complementares nao
confirmaram a deficiéncia de hormonio do crescimento. A evidéncia de beneficio
do tratamento nesse caso é fraca e inconsistente. Diante do exposto, essa

Comissao se posiciona a favor do INDEFERIMENTO da solicitacao”.

2.9 As fls. 115 foi remetido receituario com prescricio médica de somatropina

12UI — uso continuo, emitido em 09/05/19.

2.10 As fls. 130 foi remetido receiturio com prescricio médica de somatropina

12UI (aplicar 0,65 ml ao deitar) ou 4 UI (aplicar 1 ml ao deitar) — uso 3 meses.
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2.11 As fls. 139 consta laudo de solicitacdo de somatropina 12UI ou 4 UI para o

paciente com baixa estatura.

2.12 As fls. 140 consta grafico com curva de altura e peso do paciente, desde
04/04/17 (23,5 kg e 120,3 cm) até 21/01/20, 10 anos e 8 meses (34,5 kg e 142
cm), com descricao “GH” com 25,9 kg e 126 cm. Altura da mae 162 c¢m e altura

do pai 170 cm.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. A baixa estatura é uma queixa muito comum no consultério. E definida como a
condicao na qual a altura dos individuos se encontra abaixo do percentil 3 na curva da
Organizacao Mundial de Saude, ou esta 2 desvios-padrao abaixo da média da altura das
criancas com a mesma idade e sexo. O principal critério de normalidade do
crescimento, que é a velocidade de crescimento, também deve ser avaliada. Uma vez
confirmada, é de grande importancia iniciar uma avaliacdo completa da crianca, que
comeca com os dados da anamnese e exame fisico, que nortearao os dados subsidiarios.
Existem centenas de causas para baixa estatura. Podem ser dividas em dois grandes
grupos: Variantes da Normalidade (Retardo Constitucional do Crescimento e Baixa

Estatura Familiar) e Patolégicas (Proporcionadas e Desproporcionadas).

2. A baixa estatura familiar é sem davida a causa mais frequente de baixa estatura. Nos
paises desenvolvidos, estima-se que mais da metade das criancas com baixa estatura
sejam portadoras de baixa estatura de causa familiar. A estatura de uma crianca é
fortemente relacionada a estatura de seus pais. Normalmente, o padrao de crescimento
devera expressar o potencial genético do individuo, porém, ao nascer, o peso e a
estatura da crianca relaciona-se melhor com as condic¢des da vida intrauterina do que
com a heranca; portanto, muitas criancas apresentarao desvios, para mais ou para
menos, na curva de crescimento, até atingir o canal mais apropriado a sua heranca
genética. Assim como o retardo constitucional do crescimento é caracterizado por

desaceleracao do crescimento linear nos primeiros 2 ou 3 anos de vida.
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Caracteristicamente, criancas com baixa estatura familiar, sdo aquelas que sempre
seguiram no limite inferior ou abaixo da curva de crescimento. Mantém idade Ossea
compativel com a cronoldgica e velocidade de crescimento normal. A maioria das
criancas com esse padrao de crescimento ja nasce com estatura inferior a média da

populacao e cresce em um canal paralelo a curva normal, proximo ao percentil 3.

A baixa estatura de uma crianca pode ser apenas uma variante da normalidade ou o
prentncio de uma doenca crénica. Logo, diante de uma crianga que preenche o critério
de baixa estatura, isto é, altura abaixo do percentil 3 ou de -2 DP (ou que apresenta
queda no seu canal de crescimento durante o acompanhamento), sem alteracoes
clinicas no exame fisico, e com velocidade de crescimento normal deve-se pensar

primeiramente em uma das variantes da normalidade.

A anamnese da crianca portadora de baixa estatura deve ser minuciosa, de forma que
alguns aspectos na historia sdo peculiares e por isso devem ser identificados:
crescimento, desenvolvimento neuropsicomotor, histéria alimentar, periodo
gestacional e neonatal, passado morbido, antecedentes familiares, dinamica das
relacoes familiares e estimulagdo ambiental e até mesmo medicamentos, ji que
principalmente corticoides, sao utilizadas com muita frequéncia pela populacao e o uso
desses medicamentos por longo periodo pode influir no crescimento. Deve ser
considerado que novamente nao consta nos autos informacoes sobre

investigacao das outras causas associadas a baixa estatura.

Ademais reforcamos que, a terapéutica nao deve ser recomendada a criancas as quais a
sua altura nao suscita preocupacao. Em alternativa, o médico deve considerar
tratamento médico e/ou psicologico a todos os individuos que parecem sofrer com a

sua baixa estatura.

E importante esclarecer que os medicamentos do componente especializado
padronizados no SUS, devem seguir os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude, que sdo construidos com base nas mais robustas e atuais

evidéncias cientificas disponiveis na literatura cientifica.
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7. Portanto deve-se considerar que de acordo com os documentos remetidos nesta
ocasiao o paciente nao apresenta deficiéncia do hormonio do crescimento confirmada
por meio de exames laboratoriais e repetidamente nesta ocasido nao constam
informacoes sobre investigacao das outras causas associadas a baixa estatura, frente
ao exposto ratificamos o parecer n°® 663/2019 previamente elaborado por

este Nucleo para atendimento ao caso em tela.
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