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PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Paciente:
12 anos.
Diagnostico: CID: E34.3 — Baixa estatura idiopatica
Prescri¢do: Somatropina 12 Ul/2 mL, uso diario subcutaneo
1. PRESCRIQAO DE SOMATROPINA
1.1 Indicagdes (BULA, 2024)

Criancas:
No tratamento do disturbio de crescimento em criancas devido a secrecdo insuficiente do
horménio de crescimento ou associado a sindrome de Turner.
No distarbio de crescimento (altura atual < -2,5 DP e altura ajustada pelos dados dos pais
< -1 DP) em criancas de baixa estatura nascidas PIG (pequenos para a idade gestacional),
com peso e/ou estatura ao nascimento abaixo de -2 DP, que ndo apresentaram catch-up
(recuperacdo do crescimento em altura < 0 DP durante o ultimo ano) até os 4 anos de
idade ou mais.
Pacientes que apresentam sindrome de Prader-Willi, com o objetivo de melhorar o
crescimento e a composicdo corporea. O diagndstico da sindrome de Prader-Willi deve
ser confirmado através de teste genético apropriado.
No tratamento de baixa estatura idiopatica, que é definida como altura abaixo de 2 SDS
da altura média para determinada idade e género, associada a taxas de crescimento que
provavelmente ndo permitam alcancar a altura adulta normal em pacientes pediatricos,
cujas epifises ndo estejam fechadas e cujo diagnostico exclui outras causas de baixa
estatura que possam ser observadas ou tratadas por outros meios.

Adultos:
Na terapia de reposicdo em adultos com deficiéncia de horménio de crescimento
acentuada. Insuficiéncia grave de hormonio de crescimento na idade adulta pode ser
devido a doenga hipofisaria hipotalamica conhecida e com deficiéncia de no minimo um
horménio hipofisario que ndo seja a prolactina. Estes pacientes devem ser submetidos a
um teste de estimulo com a finalidade de diagndstico de deficiéncia de hormonio de

crescimento. Em pacientes com deficiéncia de horménio de crescimento isolada desde a
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infancia (sem evidéncia de doenca hipofisaria hipotalamica ou irradiacdo craniana), sdo
recomendados dois testes de estimulo, exceto para aqueles que apresentam baixa
concentracéo de IGF-1 (< 2 DP) que pode ser considerado o primeiro teste. O ponto de
corte para o teste de estimulo deve ser rigoroso.
1.2 Padronizagéo SUS

A somatropina esta incluida na RENAME 2024, no CEAF — Grupo 1A, com uso
previsto nos seguintes protocolos:

Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 28, de 30 de novembro de 2018 —

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Deficiéncia do

Hormonio de Crescimento — Hipopituitarismo;

Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 15, de 9 de maio de 2018 — PCDT da

Sindrome de Turner.

Somatropina esta indicado em bula para o tratamento da condicéo clinica apresentada

pela paciente — baixa estatura idiopatica.
Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cumpre esclarecer que a Somatropina 4UlI pertence
ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). E fornecido pela Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro
(SES - RJ) por meio do CEAF, aos pacientes que se enquadram nos critérios de incluséo
do PCDT da Deficiéncia do Hormonio de Crescimento — hipopituitarismo e do PCDT
para 0 manejo da Sindrome de Turner. Sendo assim, ndo sdo disponibilizados para o
diagndstico da paciente em questdo, inviabilizando que esta receba o medicamento por
via administrativa.
N&o h& uma lista oficial de medicamentos padronizados que possam ser implementados
para o tratamento da paciente em questdo, logo, ndo existe substituto terapéutico no SUS
para 0 medicamento solicitado (somatropina).
A Somatropina ndo foi avaliada pela Comisséo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias
no SUS — CONITEC para o tratamento da baixa estatura idiopatica, assim como nao foi

identificado PCDT publicado ou em elaboragéo para a referida doenca.
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1.3 Evidéncias Cientificas

A suplementacdo com somatropina de acdo curta demonstrou eficdcia em aumentar a
taxa de crescimento de criangas com baixa estatura idiopatica, conforme evidenciado por
uma meta-analise com 491 pacientes. No entanto, o tratamento ndo promoveu alteracdes
significativas na progressdo da idade Ossea, indicando que os efeitos benéficos
observados ocorrem sem acelerar a maturacao esquelética (YANG; YANG, 2025).

O tratamento com somatropina em criangas com baixa estatura idiopatica mostrou-se
eficaz para promover crescimento linear no curto prazo e ganhos na altura adulta final.
Os maiores incrementos sdo observados no primeiro ano de terapia, com impacto
sustentado até o segundo ano. A diferenca média de altura em adultos entre tratados e
controles varia entre 4,7 cm e 5,3 cm, a depender do sexo (PALTOGLOU et al., 2020).
A terapia com somatropina é eficaz no aumento da estatura em criangas com baixa
estatura idiopéatica. No entanto, o tratamento pode antecipar o inicio da puberdade, o que
pode reduzir o tempo disponivel para crescimento linear antes da fusdo das epifises,
impactando a altura final. Apesar disso, ndo foram observados efeitos significativos sobre
a duracdo da puberdade ou o crescimento puberal total. Esses achados reforcam a
necessidade de monitoramento clinico rigoroso para garantir a seguranca do tratamento
em longo prazo (OLWI; DAY; ONG, 2024).

Um estudo clinico randomizado de fase 3 demonstrou que a somatropina (rhGH) é eficaz
e segura para criangas com baixa estatura idiopatica (ISS). A administracdo diaria de 0,05
mg/kg por 52 semanas resultou em aumento significativo na altura e na velocidade de
crescimento, além de elevacdo dos niveis de IGF-1. O tratamento também foi associado
a um aumento moderado da idade 6ssea, sem evidéncia de maturagdo precoce excessiva.
Criancgas tratadas mais precocemente (<7 anos) apresentaram melhores resultados. O
perfil de seguranca foi favoravel, com eventos adversos geralmente leves ou moderados,
e sem mortes ou eventos graves atribuiveis ao tratamento. Recomenda-se monitoramento
dos niveis de IGF-1 durante o uso (YUAN et al., 2022).
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2. ANALISE FRENTE AOS CRITERIOS DOS TEMAS 6 E 1234 DO STF a)
llegalidade do ato de ndo incorporac¢do do medicamento pela CONITEC, auséncia

de pedido ou da mora administrativa

A somatropina esta incorporada ao SUS e incluida na RENAME, sendo fornecida pelo
CEAF, grupo 1A. No entanto, a disponibilizacdo est restrita as indicacBes previstas nos
PCDT da Deficiéncia de Hormonio de Crescimento e da Sindrome de Turner. Até o
momento, ndo foi publicada qualquer avaliagdo da CONITEC sobre o0 uso da somatropina
para tratamento de baixa estatura idiopatica (CID E34.3), tampouco hd PCDT vigente ou
em elaboracdo para esta condi¢cdo. Pode-se caracterizar, portanto, uma possivel situacao
de mora administrativa quanto a auséncia de avaliacdo da tecnologia para esta indicacao
especifica, 0 que tende a comprometer o acesso adequado de pacientes com necessidades
clinicas ainda ndo contempladas pelos protocolos vigentes.

b) Demonstracdo da seguranca e eficacia do medicamento no caso concreto A
somatropina demonstrou eficacia clinica consistente no aumento da estatura de criancgas
com baixa estatura idiopatica, conforme evidenciado por revisdes sistematicas, meta-
analises e ensaio clinico randomizado de fase 3. Os estudos apontam incremento
significativo na velocidade de crescimento e na altura final, especialmente quando o
tratamento € iniciado precocemente. A seguranca do uso em longo prazo foi confirmada,
com eventos adversos leves a moderados e sem registros de efeitos graves. Os dados
também indicam que a maturacdo d6ssea ndo é acelerada de forma significativa. Tais
evidéncias reforcam a adequacdo do uso da somatropina no caso em questdo,
especialmente diante da auséncia de terapias alternativas padronizadas no SUS para a

condicdo da paciente.
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