Nota Técnica 587055

Data de conclusao: 09/10/2026 08:41:06

Paciente

Nome S

Data de Nascimento: 26/05/2011
Idade: 15 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Tremembé/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002279-08.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 587055

CID: E23.0 - Hipopituitarismo
Diagnéstico: Hipopituitarismo, hipotireoidismo congénito

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatério médico ,acostado ao
processo, conforme FL 1-4 do anexo 2. Historico Médico, datado de 23/02/2026.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Pagina 1 de 6



Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: SOMATROPINA

Via de administracao: Subcutanea

Posologia: 0,1 a 0,15 Ul/kg/dia

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SOMATROPINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O medicamento
Somatropina encontra-se disponivel no SUS e esta indicado para pacientes com diagnéstico e
comprovacdo de deficiéncia de Somatropina (GH), de acordo com o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia do Hormdnio de Crescimento — Hipopituitarismo.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Criscy®, Hormotrop®,
Norditropin® e Omnitrope®.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SOMATROPINA

Laboratério: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA
Marca Comercial: Hormotrop

Apresentacao: 12 Ul/ml

Preco de Fabrica: 255,20
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Preco Maximo de Venda ao Governo: 200,25

Preco Maximo ao Consumidor: 352,79

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SOMATROPINA

Dose Diaria Recomendada: 0,1 a 0,15 Ul/kg/dia
Preco Maximo de Venda ao Governo: 2.603,25
Preco Maximo ao Consumidor: 4.586,27

Fonte do custo da tecnologia: Estimativa de custo anual R$ 31.239,00 - tabela CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SOMATROPINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O horménio do crescimento (GH) é
um polipeptidio produzido e secretado por células especializadas localizadas na hipofise
anterior, cuja principal funcdo é a promocao do crescimento e desenvolvimento corporal; além
disso, participa da regulacdo do metabolismo de proteinas, lipideos e carboidratos. O eixo
fisiologico GH/fator de crescimento insulinalike (IGF-1) exerce efeitos cardiovasculares
relevantes, regulando o crescimento cardiaco e a contratilidade miocéardica e contribuindo para
a manutencéo da massa e da funcao cardiacas no adulto normal.

A deficiéncia de GH (DGH) pode ser congénita ou adquirida. As causas congénitas s&o menos
comuns e podem ou ndo estar associadas a defeitos anatdomicos. As causas adquiridas
incluem tumores e doencas infiltrativas da regidao hipotalamo-hipofiséaria, tratamento cirurgico de
lesGes hipofisérias, trauma, infeccdes e infarto hipofisario ou radioterapia craniana. A DGH
ocorre de maneira isolada ou em associacéo a outras deficiéncias de hormonios hipofisarios. A
persisténcia de DGH em criangas implica falha de crescimento e, nos casos graves, dificuldade
de manutencao de normoglicemia.

O tratamento da DGH foi realizado inicialmente com a administracdo de hormdnio do
crescimento obtido a partir da hipéfise de cadaveres humanos. Essa forma de tratamento foi
suspensa em 1985, por estar relacionada a ocorréncia de encefalopatia ou doenca de
Creutzfeldt-Jakob. Nesse mesmo periodo, tornou-se disponivel a somatropina humana
recombinante (SOMATROPINA) na forma biossintética que substituiu o tratamento anterior,
mais segura e eficaz, com raros efeitos colaterais graves, e que é usada até os dias atuais. Na
literatura ja estda bem estabelecido o uso da Somatropina humana recombinante em
doencas para as quais este tratamento esta recomendado. Deve-se atentar para o risco de
desenvolvimento de intolerancia a glicose e hipertensgo intracraniana benigna.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Com o tratamento com Somatropina
espera-se observar um aumento da estatura, da velocidade de crescimento e da previsao de
estatura final.

PORTARIA No - 47, DE 10 - DE NOVEMBRO DE 2017 Torna publica a decisao de incorporar
as apresentacOes do medicamento somatropina, nas concentracoes de 15Ul, 16Ul, 18Ul, 24Ul
e 30Ul, para o tratamento da Sindrome de Turner e Deficiéncia do Horménio do Crescimento-
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Hipopituitarismo no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

PORTARIA N° - 365, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2017. PORTARIA CONJUNTA N° 28, DE 30
DE NOVEMBRO DE 2018 Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia
do Horménio de Crescimento - Hipopituitarismo.

Avaliacédo técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atencao Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS).

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

Conclusao

Tecnologia: SOMATROPINA
Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: Venho em atencdo aos quesitos colocados por Vossa Exceléncia, presente em
fls.57 e 58, responder conforme exposto a seguir

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipotese de incorporacao? O paciente ndo se enquadra integralmente na hipbtese de
incorporacao, pois nao apresentou 2 testes de estimulos com resposta inadequada e estava
com estatura dentro do limite inferior do canal familiar.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliagao
pelo 6rgao? O parecer da CONITEC foi favoravel para pacientes com deficiéncia de GH,
evidenciado por 2 testes de estimulos distintos. O Paciente ndo apresentou 2 testes de
estimulos distintos com resposta inadequada.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Nao ha alternativas no SUS para incremento de estatura.

4. Quais sao todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido? As indicacdes sdo: Deficiéncia de GH, Sindrome de Turner, Pacientes PIG que
nao recuperaram o potencial de crescimento, alguns casos de baixa estatura idiopatica.

5. A indicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado? O CID informado em relatério consta como aprovado
pela ANVISA.

6. Caso a indicacao ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? Para os
CIDs aprovados, nao se tratada de uso off- label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodologica adequada (Fase lll, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora? Para o caso da parte autora, ndo ha estudos pois nao
comprovou deficiéncia de GH.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opgoes disponiveis no SUS? Nao se aplica ao caso.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao se aplica ao caso.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao? Nao se aplica ao caso.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao se aplica ao caso.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Nao
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c) Literatura cientifica de qualidade? Nao.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Nao se aplica a Somatropina.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos ja
realizados pela parte autora? N&ao se aplica a Somatropina. A Somatropina proporciona, em
alguns casos, incremento na estatura.

CONSIDERE os itens abaixo para analise:

CONSIDERANDO o diagnéstico de hipopituitarismo, conforme documentos acostados.
CONSIDERANDO a idade atual do paciente 15 anos.

CONSIDERANDO o diagnéstico de hipotireoidismo congénito em tratamento, conforme
relatério médico acostado aos autos as FL 1-4 do anexo 2. Histérico Médico.
CONSIDERANDO que o paciente com 13 anos apresentava estatura no p 25 de crescimento
(dentro do limite inferior do canal familiar), apresentou um teste de estimulo com resposta
inadequada e outro com resposta adequada de acordo com critérios do PCDT e que,
atualmente com idade cronoldgica de 14anos e 9 meses o exame de idade éssea demosntrou
idade de 13 anos e 6 meses, conforme relatério médico acostado aos autos as FL 1-4 do
anexo 2. Histérico Médico.

CONSIDERANDO que atualmente o paciente apresenta idade cronologica de 15 anos e 4
meses com idade Ossea atual igual a cronolégica, conforme relatério médico acostado as
FLS 1-2 do anexo 4. Relatério Médico.

CONSIDERANDO a receita médica com a medicacéo pleiteada, conforme FL 1 do anexo (3.
Prescricao Médica), datada de 21/09/26.

CONSIDERANDO os dados antropométricos dos pais projetando estatura final de 177 cm,
variando de 171 - 183 cm ( entre Z escore -1 e +1).

CONSIDERANDO a auséncia da curva de crescimento da paciente acostada aos autos;
CONSIDERANDO o resultado do exame IGF-1 de 100 ng/ml (abaixo da referéncia) ,acostado
aos autos, conforme FL 5 do anexo 2. Historico Médico, datado de 22/01/25.
CONSIDERANDO a auséncia do resultado do laudo da radiografia de idade 6ssea acostado
aos autos.

CONSIDERANDO que o PCDT vigente estabelece a necessidade de dois testes de estimulo
de HGH distintos com resposta inadequada, como critério diagnostico obrigatério para
comprovar deficiéncia e justificar o tratamento com somatropina no SUS.

CONSIDERANDO o resultado do teste de estimulo de HGH com clonidina de 5,70
ng/dl (resposta adequada),acostado aos autos, conforme FL 6 do anexo 2. Historico Médico,
datado de 23/09/24.

CONSIDERANDO o resultado do teste de estimulo de HGH com insulina de 2 ng/dl (resposta
inadequada),acostado aos autos, conforme FL 7 do anexo 2. Histérico Médico, datado de
10/12 /24.

CONSIDERANDO a idade 6ssea do paciente de 15 anos e que, conforme PCDT, o tratamento
com somatropina deve ser suspenso quando a velocidade de crescimento for inferior a 2 cm/
ano associado a idade O0ssea de 16 anos, nao havendo evidéncias de beneficio estatural
clinicamente relevante com o inicio do tratamento com idade proxima da maturidade
esquelética.

CONSIDERANDO que no presente momento o paciente acima referido (NAO APRESENTA) os
critérios de inclusédo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Deficiéncia do Horménio de
Crescimento - Hipopituitarismo;

CONCLUI-SE que NAO HA elementos técnicos para sustentar a indicagdo do medicamento
pleiteado (Somatropina), no presente caso.

Ademais, NAO ha elementos técnicos para considerar a demanda uma urgéncia.
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Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: - Grimberg A, Allen DB. Growth hormone treatment for growth
hormone deficiency and idiopathic short stature: new guidelines shaped by the presence and
absence of evidence. Curr Opin Pediatr. 2017  Aug;29(4):466-471. doi:
10.1097/MOP.0000000000000505. PMID: 28525404; PMCID: PMC5565215.

- Cohen LE. Idiopathic short stature: a clinical review. JAMA. 2014 May 7;311(17):1787-96. doi:
10.1001/jama.2014.3970. PMID: 24794372.

- Cohen LE, Rogol AD. Children With Idiopathic Short Stature: An Expanding Role for Genetic
Investigation in Their Medical Evaluation. Endocr Pract. 2024 Jul;30(7):679-686. doi:
10.1016/j.eprac.2024.04.009. Epub 2024 Apr 26. PMID: 38679385.

- Grimberg A, Hawkes CP. Growth Hormone Treatment for Non-GHD Disorders: Excitement
Tempered by Biology. J Clin Endocrinol Metab. 2024 Jan 18;109(2):e442-e454. doi:
10.1210/clinem/dgad417. PMID: 37450564; PMCID: PMC10795916.

- Yuan J, Wang Y, Huang Y, Li S, Zhang X, Wu Z, Zhao W, Zhu J, Zhang J, Huang G, Yu P,
Cheng X, Wang X, Liu X, Jia J. Investigating Novel Therapeutic Approaches for Idiopathic Short
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OF CHILDREN WITH IDIOPATHIC SHORT STATURE. Wiad Lek. 2023;76(2):320-325. doi:
10.36740/WLek202302111. PMID: 37010168.

- Inzaghi E, Reiter E, Cianfarani S. The Challenge of Defining and Investigating the Causes of
Idiopathic Short Stature and Finding an Effective Therapy. Horm Res Paediatr.
2019;92(2):71-83. doi: 10.1159/000502901. Epub 2019 Oct 2. PMID: 31578025.

- CONITEC - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas- Deficiéncia do Horménio de
Crescimento - Hipopituitarismo, 28/11/2018. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/m
idias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_pcdt_deficienciadohormoniodocrescimento_351.p
df>. Acessado em

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Em atencao ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando esta embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

Nao foi identificada solicitagcdo de incorporacdo pendente de andlise pela conitec para a
tecnologia solicitada.

Pagina 6 de 6



