Contribuicdes da Consulta Publica - PCDT - Deficiéncia de Hormonio do Crescimento - CONITEC

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz?

11/01/2018  Especialista no Muito boa
tema do
protocolo

informacdo ao texto? Qual(is)

Sim, No item 3.2 Diagndstico Laboratorial esta descrito
que peso corporal inferior a 20 kg é uma contra-
indicagdo absoluta para realizagdo do teste de estimulo
com insulina (ITT). Esse ponto estd longe de consenso e
poucas referéncias o mencionam. Sugiro remové-los. A
maioria dos centros de referéncia no Brasil e no
exterior, que preconizam o ITT adotam o critério de
idade inferior a 3 anos (por exemplo) como contra-
indicagdo. Esse ponto é importante pois uma crianga de
6 anos com DGH pode ter peso abaixo de 20 kg e
apresentar condi¢Oes seguras para realizar o ITT.O Iltem
6 - CASOS ESPECIAIS também deve ser revisto.
Atualmente a idade para se iniciar oGHr em pacientes
com neoplasia tem sido muito debatida. Em geral, o
periodo de 2 anos é aceito no caso de neoplasia
malignas, embora existam tendEncia muito atual desse
periodo ser de 1 ano. No caso de neoplasias com
craniofaringiomas, por exemplo, na auséncia de doenca
progressiva ou recorréncia, o periodo de 1 ano parece
ser suficiente. DESSA FORMA, sugiro mudar o periodo

aspecto?

De modo geral, parabenizo os autores dessa
proposta. Estd muito atualizada e bem
fundamentada cientificamente e atende a
melhor pratica clinica atual.

15/01/2018 Interessado no Muito boa

Sim, Escreva aqui o comentario

Escreva aqui o comentdrio

tema

16/01/2018 Instituicdo de Muito boa Sim, Escreva Escreva
salde

16/01/2018  Profissional de Regular Sim, Inclusdo de apresentacoes até 60Ul. Aincorporagdo de apresentagdes até 60Ul
saude poderd proporcionar uma melhor

distribuicdo logistica ja que haveria a
diminuicdo do espaco requerido de
armazenamento em camara fria. Além disto,
o paciente podera se beneficiar por ter maior
conforto na retirada do produto, no seu
transporte e armazenamento em casa, pois
Ihe seria entregue uma menor quantidade de
ampolas para seu correto tratamento mensal.

Pagina 1 de 32



Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

17/01/2018  Especialista no Muito boa Ndo N3o recebi o texto por email. Apenas vi com
tema do colegas
protocolo

17/01/2018 Empresa Regular Sim, Inclusdo de apresentacdes no PCDT de até 60Ul A deficiéncia do hormonio de crescimento é
fabricante da uma condigdo congénita ou adquirida que
tecnologia esta associada a consequéncias também na
avaliada vida adulta, como dislipidemia, maior risco

cardiovascular, baixa mineralizagdo dssea,
fraqueza muscular e acumulo de gordura
abdominal. De acordo com o préprio
relatdrio publicado adjunto a esta consulta
publica, a incidéncia é de 1:3.480 nascidos
vivos. Desta forma, a presente proposta de
atualizagao do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Deficiéncia do hormonio do
crescimento-Hipopituitarismo representa
avancos significativos ao tratamento destes
pacientes, e que ja teve texto recomendado
favoravelmente pelos membros da
CONITEC.Esta atualizagdo traz um aspecto
importante também para o Sistema Unico de
Saude do ponto de vista de impacto
orcamentario, tendo em vista que a
incorporacao das apresentagdes de 15Ul,
16Ul, 18UI, 24Ul e 30Ul de somatropina
possibilita maior competitividade e possivel
reducdo de precos em licitagGes publicas.
Entretanto, este cendrio poderia ser ainda
mais otimizado com a inclusdo de
apresentacoes até 60Ul.Além do mencionado
acima, a incorporacgdo de até 60Ul
proporciona uma melhor distribui¢ao
logistica ja que haveria a diminui¢cdo do
espaco requerido de armazenamento em
camara fria. Ainda, proporciona ao paciente
mais conforto na retirada de produto,
transporte e armazenamento em casa, pois
Ihe seria entregue uma menor quantidade de
ampolas para seu correto tratamento mensal.
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17/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
18/01/2018 Interessado no Regular Sim, Acredito que protocolo atual poderia ser ampliado ndo
tema para que todas as apresentagdes de somatropina com
registro valido no Brasil pudessem participar das
licitagGes, possibilitando maior competitivide entre as
empresas fabricantes de somatropina.Outro aspecto é
qgue dosagens maiores permitem uma otimizagdo do
espaco de camera fria e também na geladeira do
paciente visto que o produto precisar ser mantido
refrigerado.
18/01/2018  Familiar, Boa Sim, Para que todos os pacientes sejam beneficiados
amigo ou com a mudanga no protocolo, todas as apresentag¢des
cuidador de de somatropina deveriam ser consideradas.
paciente
18/01/2018 Interessado no Muito boa Sim, Gostaria que fosse realizada a inclusdo de
tema apresentacgdes até 60Ul para que os pacientes tenham
acesso a mais opgoes desse tratamento.
19/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
19/01/2018  Profissional de Muito boa Sim, A melhora da logistica de armazenamento do Ainda, proporciona ao paciente mais
saude farmaco e melhor custo/beneficio ao paciente.Com a conforto na retirada de produto, transporte e
incorporagdo das apresentagdes de 15Ul, 16Ul, 18UI, armazenamento em casa, pois lhe seria
24Ul e 30Ul de somatropina possibilitara maior entregue uma menor quantidade de ampolas
competitividade e possivel reducdo de pregos em para seu correto tratamento mensal, o que
licitagdes publicas. Entretanto, este cendrio poderia ser  possibilitaria até uma aderéncia maior e
ainda mais otimizado com a inclusdo de apresentacGes  consequentemente melhores resultados ao
até 60Ul.Além do mencionado acima, a incorporagao de tratamento.
até 60Ul proporciona uma melhor distribuigdo logistica
ja que haveria a diminuicdo do espaco requerido de
armazenamento em camara fria.
19/01/2018  Familiar, Muito boa Néo
amigo ou
cuidador de
paciente
19/01/2018  Profissional de Muito boa N3o

saude
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19/01/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude
19/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
20/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
20/01/2018 Interessado no Boa Sim, Incluir apresentacdes de 60 ui
tema
20/01/2018 Interessado no Boa Sim, Disponibiliizar para as criancas apresentacoes ate
tema 60 ui
20/01/2018 Interessado no Boa Sim, Incluir no PCDT apresentacao de 60 Ul
tema
20/01/2018 Interessado no Boa Sim, Pcdt deve oferecer apresentacoes de 60 Ul
tema
20/01/2018 Interessado no Boa Sim, importante incluir apresentacdo de ate 60 Ul na
tema atualizagdo do PCDT
20/01/2018 Interessado no Boa Sim, incluir apresentacdo de até 60 Ul para as criangas
tema com deficiencia no hormonio de crescimento e

sindrome de turner

20/01/2018 Interessado no Regular Sim, necessario a inclusdo de apresentac¢des de até 60 Ul
tema do medicamento para disponibilizagao no SUS
21/01/2018  Paciente Boa N3o
21/01/2018 Interessado no Regular Sim, Incluir no SUS apresentagoes de 60 Ul
tema
21/01/2018 Interessado no Boa Sim, O sus deve oferecer para quem tem deficiencia do
tema hormonio de crescimento apresentacoes de ate 60 Ul ou
mais
22/01/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude
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22/01/2018  Familiar, Muito ruim Sim, A quantidade de caixas que o governo de Sdo Paulo Fiz uma pesquisa com varias empresas que
amigo ou distribui é muito grande, para meu filho que necessita vendem essa somatropina para o governo e
cuidador de desta medicacgdo é exagerada. Ele possui um peso que me parece que existe um beneficiamento de
paciente necessita uma quantidade maior de medicagdo para isso uma Unica empresa que vende para o

existe uma apresentagao de somatropina de 60 ui que governo pois a anos somente uma marca é
esta fora desta pesquisa.os préprios funciondrios da vendida nestas farmacias onde eu retiro a

secretaria de salde que compram esses produtos sdoa medicacdo .
favor de ter uma dispensac¢do de uma apresentagdo com

maior volume de medicamento, e ainda possui um

aplicador que existe sendo uma forma mais facil de

aplicagdo ndo necessitando de seringas pois ja vem

pronto para aplicar no meu filho.O médico em todas as

visitas comenta sobre o melhor beneficio se meu filho

recebesse uma apresenta¢do de 60ui. Vamos mudar isso

em beneficios de milhares de pacientes que necessitam

tanto dessa medicacgdo.

22/01/2018  Familiar, Muito ruim Sim, A quantidade de caixas que o governo de Sdo Paulo
amigo ou distribui € muito grande, para meu filho que necessita
cuidador de desta medicagdo é exagerada. Ele possui um peso que
paciente necessita uma quantidade maior de medicacdo para isso

existe uma apresentagdo de somatropina de 60 ui que
esta fora desta pesquisa.os proprios funciondrios da
secretaria de saude que compram esses produtos sdo a
favor de ter uma dispensac¢do de uma apresentagdo com
maior volume de medicamento, e ainda possui um
aplicador que existe sendo uma forma mais facil de
aplicagdo ndo necessitando de seringas pois ja vem
pronto para aplicar no meu filho.O médico em todas as
visitas comenta sobre o melhor beneficio se meu filho
recebesse uma apresenta¢do de 60ui. Vamos mudar isso
em beneficios de milhares de pacientes que necessitam
tanto dessa medicagdo.

22/01/2018 Interessado no Ruim Sim, Acredito ser importante a ampliacdo do leque de
tema apresentacgdes até o limite de 60UI, tendo em vista que
para a grande maioria dos pacientes é muito mais
pratico se tratar com uma apresenta¢do maior (poucos
frascos por més), do que levar pra casa uma caixa de
isopor lotada de frascos de apresentagdes menores.
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22/01/2018 Interessado no Regular Sim, inclusdo das apresentacdes de 36 a 60Ul vantagem de ter produtos com maior
tema concentragdes, maior conforto para o
paciente, pois requer menor numero de
ampolas para completar o tratamento,
facilidade no transporte do produto, redugao
de redugdo de espago em camara fria,
aumento de competitividade e reducdo de
gastos para o governo.
22/01/2018  Profissional de Regular Sim, Somatropina, deveria ser até 60 Ul (20 mg)!Assim
saude contemplaria todas as formas de somatropina
existentes, ficaria mais democratico dando
oportunidade de todos os grandes laboratdrios
concorrerem!!
22/01/2018 Interessado no Muito boa Nao Muito importante esta proposta.
tema
22/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
23/01/2018 Interessado no Regular Sim, Que seja levado em consideracdo, para definicdo de
tema oferta de GH, todas as apresenta¢des e marcas
disponiveis no mercado.O intervalo do mercado vai de 4
a 60 Ul. Enquanto no atual PCDT, restringe o uso a 30UlI.
Que fique a critério do médico, bem como conforme a
necessidade do tratamento, a defini¢do pela
apresentacdo.Havera maior lisura nos processos
licitatérios, quando todos os envolvidos poderao
participar, conforme demanda e necessidade dos
pacientes, com base em seu tratamento.
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
23/01/2018  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
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23/01/2018  Familiar, Muito boa Sim, Que fosse incluido uma apresentacdo de maior
amigo ou volume, pois facilitaria muito o dia a dia dos pacientes.
cuidador de
paciente
23/01/2018  Profissional de Muito boa Sim, Esta atualizagdo traz aspedto importante também  Além docenario acima, gostRIA DE
saude para SUS do ponto de vista de impacto orgamentario, CONTRIBUIR, para a ampliagdo nas
tendo em vista que a incorporacdo das apresentagGes apresentacdes de 12 Ul e 30 Ui, ou seja a
de 15 a 30 Ul, possibilita maiorcompetitividadee incorporacgdo de até 60 Ul.
possivel reducdo de ppregos em licitagGes publicas.
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
23/01/2018  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
23/01/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude
23/01/2018 Profissional de Muito boa N3o
saude
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
23/01/2018 Interessado no Muito boa Ndo Ponto positivo para a populagdo brasileira e
tema para o Ministério da Saude!
23/01/2018 Interessado no Muito boa Ndo
tema
23/01/2018 Interessado no Muito boa Nao
tema
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
23/01/2018 Interessado no Muito boa Sim, Gostaria da incluissem apresentacdes até 60Ul para
tema gue mais pacientes possam ter opgGes de acesso ao
tratamento.
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23/01/2018 Interessado no Muito boa Nao Uma maior inclusdo de medicamentos ao
tema PCDT é sempre benéfica tanto a populagao,
que teria um maior leque de produtos a
disposi¢do, quanto para o governo, que
passaria ter mais concorrentes, o que
provavelmente diminuiria o prego das
licitacGes e também estaria proporcionando
aos pacientes com deficiéncia de GH a
facilidade de se ter em casa uma ampola do
medicamento com mais miligramas de um
produto.
23/01/2018 Interessado no Muito boa Nao
tema
23/01/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude
23/01/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
23/01/2018  Profissional de Regular Sim, facilidade no tratamento do paciente com o uso de
saude doses elevadas, necessitando maoir numero de
apresentacdes com exemplo de 60Ul
23/01/2018 Interessado no Regular Sim, Esta atualizagdo traz um aspecto importante para o A incorporac¢do de até 60ui proporciona uma
tema sistema de saude , tendo a incorporagdo de novas melhor distribuicdo, ja que havia menor
apresentagdes, entretanto o cenario poderia ser mais necessidade de espago de armazenamento.
otimizado com a inclusdo de apresentagGes até 60ui Proporciona ao paciente mais conforto na
retirada do produto, transporte e
armazenamento em casa, pois lhe seria
entrega uma menor quantidade de ampolas
para se correto tratamento mensal.
23/01/2018  Especialista no Muito boa Ndo
tema do
protocolo
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o

tema
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23/01/2018  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
23/01/2018  Familiar, Muito boa Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
23/01/2018  Paciente Muito boa N3o
23/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
24/01/2018  Profissional de Boa Sim, Creio que seja de grande importancia a
saude apresentacdo de 60Ul para que haja mais opgles de
tratamento disponivel.
24/01/2018 Interessado no Muito boa Nio
tema
24/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
24/01/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude
24/01/2018  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente
24/01/2018  Familiar, Muito boa N3o Nada a adicionar
amigo ou
cuidador de
paciente
24/01/2018  Paciente Muito boa N3o
24/01/2018  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente
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24/01/2018  Profissional de Regular Sim, Ampliando o nimero de apresentacdes de GH,
saude facilitaria o tratamento e acondicionamento tanto nos

locais de distribuida o como nas residéncias dos
pacientes, ocupando menor espaco em camaras frias e
refrigeradores nas residéncias

24/01/2018 Interessado no Regular Sim, Que seja levado em consideragao, para definigdo de
tema oferta de GH, todas as apresentacdes e marcas

disponiveis no mercado.O intervalo do mercado vai de 4
a 60 Ul. Enquanto no atual PCDT, restringe o uso a 30Ul.
Que fique a critério do médico, bem como conforme a
necessidade do tratamento, a defini¢do pela
apresenta¢do.Haverd maior lisura nos processos
licitatérios, quando todos os envolvidos poderdo
participar, conforme demanda e necessidade dos
pacientes, com base em seu tratamento.

24/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
24/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
24/01/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude
24/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
24/01/2018 Paciente Muito boa Sim, Quero essa consulta para o meu sobrinho de 13

anos e que reclama muito por causa do seu tamanho.E
vive falando que precisa tomar remédio para crescer.

24/01/2018  Profissional de Muito boa Sim, Acredito na importancia da inclusdo da injecdo nas Nao
saude apresentagdes até 60 Ul para que os pacientes tenham
mais acesso de op¢des de apresentacdes.
24/01/2018  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
24/01/2018 Interessado no Muito boa N3o Nao
tema
24/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
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25/01/2018  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

25/01/2018  Profissional de Muito boa Ndo Veja a medida como forma de ampliar o
saude acesso a medicagdo e ter melhor negociagdo
de compra

25/01/2018  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

25/01/2018  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

25/01/2018  Familiar, Muito boa N3o Para meu filho
amigo ou
cuidador de
paciente

26/01/2018  Profissional de Muito boa Sim, possibilidade de mais apresentagdesmenor perda
saude de drogasmaior comodidade para o paciente

26/01/2018  Familiar, Boa Sim, Ampliagdo de mais fabricantes e apresentagdes até
amigo ou 60Ul
cuidador de
paciente

27/01/2018  Familiar, Muito boa Sim, 60 ui Importancia da inclusdo de apresentagdes
amigo ou até 60ui, para que os pacientes tenham
cuidador de acesso a mais apresentacgdes e opgdes.
paciente

27/01/2018  Profissional de Boa Nao E importante termos disponivel as diversas
saude formas de apresentagdo. Saliento que a
aplicagdo com canetas ou outros divises
facilita a adesdo e a aplicagdo de forma e na
dose correta. Garantindo um melhor
tratamento.
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28/01/2018

Especialista no Boa
tema do
protocolo

Sim, Salvador, Bahia, 28 de janeiro de 2018.Ao
CONITEC,Consulta Publica do PCDT 2018/03 do
CONITEC, publicada em 11/01/2018, para atualizar o
Protocolo Clinico e de Diretrizes Terapéuticas sobre
“Deficiéncia do Hormonio de Crescimento e
Hipopituitarismo” = Recomendagdes do Departamento
de Endocrinologia da Sociedade Brasileira de
PediatriaParabenizamos aos autores da revisdo do PCDT
sobre “Deficiéncia do Hormdnio de Crescimento e
Hipopituitarismo”, ao tempo em que descrevemos a
seguir, as recomendacdes, comentdrios e sugestdes do
Departamento Cientifico de Endocrinologia da
Sociedade Brasileira de Pediatria:ITEM 3.1(# 1)
Recomendamos modificar a redagdo do 29 critério de
investigacdo para deficiéncia do GH, conforme descrito
abaixo: - “baixa estatura, definida como estatura entre -
3 e -2 desvios-padrdo (escore z = -2 a -3) da estatura
prevista para idade e sexo (OMS, 2007) e/ou estatura
menor ou igual a 2 desvios-padrdo da estatura alvo,
associada a redugdo da velocidade de crescimento,
definida como velocidade de crescimento inferior ao
percentil 25 da curva da velocidade de
crescimento”.Referéncias:- Kaplowitz, PB. Short stature.
In: Mc Inerny TK et al. Textbook of Pediatric Care.
Washington D.C.: American Academy of Pediatrics,
2009. p1727-1730. - Rogol A. Diagnostic approach to
children and adolescents with short stature. UpToDate.
2017. ITEM 3.2(#1) No topico “Criancgas e Adolescentes”,
na 4a Linha, recomendamos retirar o seguinte texto “e
pela dosagem do IGF-1”, uma vez que no inicio da
sentenca ja é informado que “valores de IGF-1 acima da
média para idade e sexo...”(#2) Sugerimos nesse tdpico,
a recomendac¢do de que a realizagdo de dois testes de
estimulo ndo significa que eles necessariamente sejam
realizados por diferentes estimulos.(#3) Alguns Servigos
de Endocrinologia Pediatrica no Brasil e no exterior
usam, com seguranca, ha décadas, o Teste da
Hipoglicemia Insulinica, em criangas com peso > 10 Kg.
Sendo assim, recomendamos que o texto referente a
esse teste seja modificado para: “indicado em criancas
com peso superior a 20 Kg, embora criangas com peso
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entre 10-20 Kg possam realizar o teste em servigos com
experiéncia no mesmo. Esse teste, ndo deve ser
realizado em criangas com peso inferior a 10
Kg”.Referéncias: - Lone, SW, et al. Safety of insulin
tolerance test for the assessment of growth hormone
deficiency in children. J Pak Med Assoc. 2011,61(2):153-
57.(#3) No texto que diz “As técnicas que utilizam
anticorpos monoclonais, como quimioluminescéncia e
imunofluorimetria, sdo as mais utilizadas, e o ponto de
corte utilizado é uma concentragdo de GH inferiora 5
ng/mL”, recomendamos que, principalmente em
pacientes puberes, nos quais é esperada maior secre¢do
fisioldgica de GH, e/ou com quadro clinico fortemente
sugestivo (baixa estatura, baixa VC, IGF-1 baixo, atraso
daidade éssea) que o ponto de corte para deficiéncia
de GH seja considerado como uma concentragao de GH
inferior a “7 ng/ml”. Referéncias: - Consensus Guidelines
for the Diagnosis and Treatment of Growth Hormone
(GH) Deficiency in Childhood and Adolescence:
Summary Statement of the GH Research Society. The
Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism. 2000;
85: 3990-93.- Alexander D. Chesover* and Mehul T.
Dattani.Evaluation of growth hormone stimulation
testing in children. Clinical Endocrinology. 2016;
84:708-714.- Murray PG, Dattani MT, Clayton PE.
Controversies in the diagnosis and management of
growth hormone deficiency in childhood and
adolescence. Arch Dis Child 2016;101:96-100.-
Tenenbaum-Rakover Y1. The need to revise the cut-off
level for the diagnosis of GH deficiency in children.
Pediatr Endocrinol Rev.2008;5:880-8.- Saenger P. Dose
effects of growth hormone during puberty. Horm Res
2003;60(suppl 1):52-57 (#4) Corrigir erro de digitacao
no texto; “Pacientes com hipopituitarismo congénito, ou
seja, bebés com dosagem de GH < 5 mcg/L em vigéncia
de hipoglicemia e ao menos 1 deficiéncia adicional e/ou
alteracdo classica em exame de imagem”.(# 5) O texto
“Em pacientes que apresentam lesdo anatémica ou
defeitos da regido hipotalamo-hipofisaria, histdria de
tratamento com radioterapia e/ou deficiéncia associada
de outros hormonios hipofisarios, apenas um teste
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provocativo é necessario para o diagnostico”; contradiz
o que é dito nas situacGes onde pode-se prescindir dos
testes de estimulo “Pacientes com critérios auxoldgicos
compativeis, defeito anatémico hipotaldmico-
hipofisario, tumor, irradiacdo e uma deficiéncia
hormonal adicional.N3o fica claro, portanto, se
pacientes que preencham esses critérios devem ser
submetidos a apenas 1 teste ou ndo precisam de
nenhum teste. E necessario deixar claro esse ponto,
para evitar conflitos entre médicos assistentes e
pacientes e os Centros Estaduais sobre a interpretacdo
desse item.(#6) O uso de priming com esteroides sexuais
antes da realizagdo do teste de estimulo para investigar
deficiéncia do GH é controversa, como explicitado no
proprio texto. Varios Servigos no Brasil e no exterior ndo
recomendam o priming. Sendo assim, ja que ndo ha
consenso, nem obrigatoriedade de seu uso,
recomendamos que a indicagdo do priming seja retirada
desse PCDT e que sua ndo realizagdo ndo justifique a
negativa da dispensacdo do GH pelos Centros Estaduais.
Se desejado, pode-se deixar no documento, as
recomendagdes do priming como uma investiga¢do
opcional a ser ou ndo realizada de acordo com o médico
assistente.(#7) Caso a indicagdo de priming seja
mantida, recomendamos, em meninos, que
adicionalmente ao uso do cipionato de testosterona
(Deposteron), também seja acrescentado a possibilidade
do uso de “decanoato, isocaproato, propionato e
fempropionato de testosterona (Durateston)”. Essas sdo
as duas preparagdes de testosterona mais usadas e nem
sempre ambas estdo disponiveis.(#8) Caso a indicagdo
de priming seja mantida, recomendamos, em meninas,
gue adicionalmente ao uso do Beta-estradiol, que seja
acrescentada a possibilidade do uso de estrégenos
conjugados (na possibilidade de eles permanecerem no
mercado), conforme descrito no PCDT de 2010. ITEM
3.3(#1) O texto intitulado “As seguintes informacdes sdo
necessarias para a confirmacdo diagndstica”, deve ser
redigido como um novo tépico (ex: 3.4, ou 4.0), uma vez
que seu conteudo difere do titulo e dos objetivos do
item 3.3. (#2) Corrigir erro de digitacdo no texto
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“Criangas e adolescentes”, que esta redigido sem
separacao das palavras.(#3) Retirar do texto a sentenca
em inglés, “(thyroid-stimulating hormone — TSH)”.(#4) O
texto “No caso de multiplas deficiéncias hormonais no
lactente e/ou alteracdo na RNM com IGF-1 abaixo do
limite inferior da normalidade, pode-se prescindir do
teste de estimulo”; contradiz o que é dito anteriormente
no item 3.2. “Pacientes com hipopituitarismo congénito,
ou seja, bebés com dosagem de GH < 5 ng/mL em
vigéncia de hipoglicemia e ao menos 1 deficiéncia
adicional e/ou alteragdo classica em exame de
imagem”.E fundamental deixar esses textos bem claros
e objetivos, para evitarem-se conflitos entre médicos,
pacientes e Centros Estaduais de Saude.ITEM 4(#1)
Corrigir erro de digitacdo, substituindo “item 4”, por
“item 3”, na frase” “Serdo incluidos no protocolo os
pacientes que apresentarem diagndstico de deficiéncia
de GH conforme....”(#2) O texto “Através de uma
dosagem de GH em hipoglicemia em caso de sintomas
presentes quando lactente [descritos acima]), presenca
de multiplas deficiéncias hormonais (pan-
hipopituitarismo) ou lesdo hipofisaria (alteragdo e
exame de imagem, conforme descrito acima)”; é
contraditério em relagdo ao texto anterior onde se diz
“Em situagdes especificas, pode-se prescindir dos testes
de estimulo: 1. Pacientes com critérios auxoldgicos
compativeis, defeito anatomico hipotalamico-
hipofisario, tumor, irradiagdo e uma deficiéncia
hormonal adicional”.E imprescindivel a clareza e
objetividade para se evitar conflitos de interpretacao
entre o médico assistente e o paciente e o Centro
Estadual.ITEM 5(#1) Recomendamos que sejam
retirados desse PCDT os dois ultimos itens desse topico:
“outras causas de baixa estatura em criangas” e
“adolescentes com displasias esqueléticas, sindrome de
Turner (meninas) e doengas cronicas”. As justificativas
para essa recomendagdo sdo: As “outras causas de baixa
estatura”, incluindo “displasias esqueléticas” e
“Sindrome de Turner”, ja terdo sido excluidas na
avaliagdo inicial do paciente, conforme orientado no
item 3.1. Em relagdo as doencas cronicas, ndo pode ser
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excluida a possibilidade de um paciente com baixa
estatura apresentar, ao mesmo tempo, deficiéncia de
GH e doenga cronica. Quando esta é bem controlada, a
deficiéncia de GH pode ser a causa do déficit de
crescimento, sendo necessaria a inclusdo desses
pacientes no protocolo. ITEM 6(#1) Pacientes com
Craniofaringioma (a grande maioria das neoplasias do
SNC associadas a deficiéncia do GH) sdo habitualmente
tratados com rGH apds 1 ano e ndo apds 2 anos de
comprovada ndo progressdao tumoral. Recomendamos
que seja feita essa ressalva nesse tépico.ITEM 7(#1) No
texto “Os pacientes devem passar por avaliagdo
diagndstica e ter acompanhamento terapéutico com
endocrinologistas ou pediatras, cuja avaliacdo periddica
deve ser condigdo para a dispensac¢do do
medicamento”, recomendamos que seja retirado “o
pediatra”, uma vez que o endocrinologista é o
profissional com qualificagdo para a prescrigcdo e
monitorizagao da somatropina recombinante”ITEM
8.1(#1) Nesse topico, recomendamos que seja
acrescentada a possibilidade do uso de ‘Sistema de
aplicagdo pré-preenchido descartavel”; e que sejam
acrescentadas as apresentagGes de “36 Ul, 45 Ul e 60
Ul”. ITEM 8.2(#1) Nesse topico, recomendamos que “em
pacientes com boa aderéncia ao tratamento, porém
mantendo IGF-1 baixo, baixa velocidade de crescimento
principalmente se puberes, considerar aumentar a dose
da somatropina até 0,15U/kg/dia”Referéncias: - Saenger
P. Dose effects of growth hormone during puberty.
Horm Res 2003;60(suppl 1):52—-57.ITEM 8.3(#1) Nesse
tépico, “Nao comparecimento a consulta médica em
periodo de 3 meses, recomendamos modificar o
intervalo de ndo comparecimento para “6 meses”. As
consultas de acompanhamento sao agendadas a cada 3
meses e intervalos inferiores a esses sdo insuficientes
para se considerar ma aderéncia e decidir pela
interrupgdo do tratamento. (#2) No tdpico, “Em caso de
intercorréncia, como processo infeccioso grave ou
traumatismo com necessidade de internagao, o
tratamento devera ser interrompido”, sugerimos
acrescentar a sentenga “conforme critério médico”. As
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intercorréncias devem ser avaliadas pelo médico, o qual
devera decidir sobre a necessidade ou ndo da
interrupgao do tratamento e duragdo da mesma.ITEM
9(#1) Na Linha 4, retirar a palavra “sugestdo”.(#2)
Recomendamos que seja retirada do texto a exigéncia/
obrigatoriedade da dosagem anual do IGF-1 para
aferigdo do uso adequado do GH e monitoragao da
dose. E consenso, entre a maioria dos Endécrino-
Pediatras, que os critérios auxoldgicos sdo mais
importantes e fidedignos para esse propdsito. A
solicitacdo do IGF-1 pode ser feita para afericdo de dose
excessiva, ou anualmente, em Estados onde esse exame
é disponibilizado gratuitamente para pacientes usudrios
do SUS.(#3) Por sua importancia, o topico “Seguranca”
deveria ficar num item separado do texto em que estd
incluido (Monitorizacdo).Referéncias: - Backeljauw PF,
Dattani MT, Cohen P, Rosenfeld RG. Disturbios da
secrecdo e acdo do hormonio de crescimento/fator de
crescimento insulina-simile. In: Sperling MA.
Endocrinologia Pediatrica. 42ed. Philadelphia: Saunders;
2015. p.248-343.- Aarhus C. Consensus Guidelines for
the Diagnosis and Treatment of Growth Hormone (GH)
Deficiency in Childhood and Adolescence: Summary
Statement of the GH Research Society. The Journal of
Clinical Endocrinology & Metabolism. 2000; 85(11):
3990-93.- Raman S, et al. Risk of neoplasia in pediatric
patients receiving growth hormone therapy—A report
from the Pediatric Endocrine Society Drug and
Therapeutics Committee. J Clin Endocrinol Metab. 2015;
100: 2192-203. TERMO DE CONSENTIMENTO(#1) Retirar
“leucemia” entre os efeitos adversos, pois essa
afirmativa contradiz o que esta escrito anteriormente no
Item 9: “Em uma grande série de casos, ndo houve
aumento da recorréncia de neoplasia ou da incidéncia
de novos casos em pacientes em uso de somatropina”.
Além disso, ha varias referéncias atuais que trazem a
mesma informacgdo. Referéncias: - Backeljauw PF,
Dattani MT, Cohen P, Rosenfeld RG. Disturbios da
secrecdo e acdo do hormonio de crescimento/fator de
crescimento insulina-simile. In: Sperling MA.
Endocrinologia Pediatrica. 42ed. Philadelphia: Saunders;
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2015. p.248-343.- Aarhus C, Denmark. Consensus
guidelines for the diagnosis and treatment of growth
Hormone (GH) deficiency in childhood and adolescence:
Summary Statement of the GH Research Society. The
Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism. 2000;
85:3990-93.- Raman S, et al. Risk of neoplasia in
pediatric patients receiving growth hormone therapy—A
Report from the Pediatric Endocrine Society Drug and
Therapeutics Committee. J Clin Endocrinol Metab. 2015;
100: 2192- 203. - Allen DB et al. GH safety workshop
position paper: a critical appraisal of recombinant
human GH therapy in children and adults. Eur J
Endocrinol. 2016;174(2):P1-9.REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS(#1) Algumas referéncias s3o muito
antigas. Por exemplo: a referéncia do “Williams
Textbook of Endocrinology”, citada nesse Protocolo é de
1998, e existem varias edi¢des mais novas.Esperamos
gue essas recomendac0es e sugestdes sejam apreciadas
com atengdo pelo CONITEC e nos colocamos a
disposicdo para contribuir no aperfeicoamento dessa e
de outros PCDT relacionados a Endocrinologia
Pediatrica.Atenciosamente,

r. Cresio AlvesProfessor Associado de Pediatria,
Faculdade de Medicina, Universidade Federal da
BahiaPresidente do Departamento Cientifico de
Endocrinologia da Sociedade Brasileira de Pediatria

28/01/2018  Familiar, Muito boa Sim, seria muito importante se tivessemos a opgao de
amigo ou apresentacoes maiores, 60ui seria uma otima opg¢ao pois
cuidador de auxiliaria para o transporte, armazenamento.
paciente
29/01/2018  Profissional de Boa Sim, Incluir outras op¢des de apresentacdo de Considerar as validade do primming no

saude

Somatropina no tratamento como a de 60U, além das
que constam no texto.No estado do Paranad alguns
pacientes vem recebendo com boa resposta e aderéncia
dos pacientes, visto que o volume de aplicagao é menor
com boa aceitagdo por parte dos pacientes.

diagndstico, existe dificuldades de realizagao
deste teste, como a ndo disponibilidade das
apresentacdes via oral do estradiol, além de

resultados que muitas vezes nao contribuem
para o diagndstico.
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29/01/2018  Profissional de Regular Sim, TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA NAO
saude DISCRIMINA LESOES DE HIPOFISE DEVERA SER

REALIZADO RMN DE SELATURCICA UMA UNICA VEZ
PARA DIAGNOSTICO ETIOLOGICO NAO DEVENDO SER

REPETIDO
29/01/2018  Especialista no Regular Sim, Nado necessidade de teste de estimulo para Clique aqui
tema do liberagdo de GH em pacientes com diagndstico prévio de
protocolo tu de SNC ou submetidos a radioterapia. O préprio

protocolo menciona a ndo necessidade do teste, mas
logo abaixo deixa descriminado que tem que haver sua
avaliagdo. Conforme consensos ja bem estabelecidos e
debatidos, NAO ha necessidade de testes em pacientes
comparametros auxoldgicos, passado de Tu ou
radioterapia e que tenham deficiéncia hipofisaria
adicionalPacientes nascidos pequenos para a idade
gestacional (PIG) també ndo precisam ser submetidos a
testes, pois os mesmo sao falhos para essa populagao
(algum grau de resisténcia). entendo também que
qualquer profissional é capaz de indicar o tratamento
com GH para pacientes PIG, ndo sendo necessario
centros especializados. Esta mudanga no protocolo
diminuiria as filas em centros publicos relacionados ao

assunto.
29/01/2018  Profissional de Boa Sim, Ter novas op¢oes de dose para tratamento
saude
29/01/2018  Profissional de Boa Sim, Seria de extrema relevancia incorporar a nesta A incorporacgdo das doses até 60Ul de
saude nova proposta as apresenta¢ées acima de 30 Ul, uma somatropina também poderia aumentar a
vez que facilitaria a logistica de tratamento para o concorréncia de licitacGes o que poderia
paciente, uma vez que poderiam se deslocar menos diminuir o custo do farmaco para o governo,
vezes ao local para a retirada do farmaco, a estocagem o que seria algo benéfico a todos.
refrigerada exigiria menos espaco para eles e para o
local de entrega também, o que proporcionaria uma
maior adesdo ao tratamento e consequentemente
melhores resultados.
29/01/2018  Familiar, Boa Sim, ACREDITO SER IMPORTANTE A INCLUSAO DE
amigo ou APRESENTACOES ATE 60Ul PARA MELHORAR A OPCAO
cuidador de TERAPEUTICA DO PACIENTE
paciente
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29/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
29/01/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude
29/01/2018 Interessado no Muito boa Ndo A proposta de mudanga significaria
tema disponibilizar mais op¢des do medicamento
gratuitamente aos pacientes com deficiéncia
de hormonio de crescimento e sindrome de
Turner.
30/01/2018 Empresa Boa Sim, Conceitos de biologicos e Os coment’rios estd anexados no documento  Clique aqui
fabricante da intercambialidadeSeguranca do pacienteAvaliagdo dos  correspondente
tecnologia crtério de inclusdo das demais concentragdes X perfil do
avaliada paciente x desperdicio
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30/01/2018

30/01/2018

como de protocolo ou diretriz?
Secretaria Boa

Estadual de

Saude

Interessado no Muito boa
tema

Sim, "O medicamento SOMATROPINA (Hormonio do
Crescimento) é ofertado a populagdo paranaense tanto
por meio do CEAF (Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) quanto por meio do Elenco
Complementar da Secretaria Estadual de Saude do
Parand (SESA).O fornecimento do medicamento
Somatropina por meio do Elenco Complementar da
SESA-PR estd previsto na Norma Técnica Estadual para
Pacientes Pequenos Para Idade Gestacional
(P1G).Atualmente, para atendimento dos Pacientes
Pequenos Para Idade Gestacional (PIG) previsto na
Norma Técnica Estadual, o Estado do Parana adquire o
medicamento Somatropina 20mg (60Ul), através de Ata
de Registro de Prego (ARP).Para a realizagdo do Registro
de Preco em Unidade Internacional do medicamento
Somatropina foi estabelecida a seguinte especificacdo:
“Somatropina 12Ul (4mg) a 60Ul (20mg), po liofilizado
em frasco ampola ou solugdo injetavel, frasco ampola
ou caneta injetora ou refil/carpule. Com estabilidade
apos reconstituicdo a partir de 7 (sete) dias, se pd
liofilizado”.Houve 6 (seis) fornecedores interessados na
participacdo deste certame, cujas propostas
apresentadas foram Somatropina 12Ul, Somatropina 5
mg (15Ul), Somatropina 16 Ul, Somatropina 36 Ul e
Somatropina 20 mg (60 Ul).A proposta de melhor preco
apresentada foi da Somatropina 20mg (60Ul), cujo valor
final foi de RS 2,80 (dois reais e oitenta centavos) a
unidade internacional de Somatropina. O segundo
colocado, com o produto Somatropina 16Ul, apresentou
valor de RS 2,97 (dois reais e noventa e sete centavos) a
unidade internacional de Somatropina, uma diferenca
de RS 0,13 (treze centavos) por unidade internacional de
Somatropina.Assim, de modo a ampliar a concorréncia,
objetivando a busca do menor preco, sugerimos que
seja incluido no item 7.1 da Proposta de Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Deficiéncia de
Horménio do Crescimento — Hipopituitarismo as
apresentagdes de Somatropina 36Ul e 60UL."

Nao
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30/01/2018 Interessado no Muito boa Ndo Ainclusdo de apresentagdes até 60Ul
tema proporcionard melhor distribuicdo logistica, e

para o paciente uma diminuigdo no nimero
de ampolas que ird armazenar em sua casa.

30/01/2018  Especialista no Boa Sim, Deve-se abrir a licitagcao para todas as
tema do apresentacoes de GH. Limitar a 4 e 12 unidades
protocolo praticamente escolhe o produtoTemos apresentagoes

até 60 unidades que podem ser utilizadas sem nenhum
problemaO mundo inteiro usa miligramas e nao
unidades. Deveriamos ter a mesma padronizagao: 4u=
1,3mg60 u=20mg e assim por diante

30/01/2018 Empresa Muito boa Sim, Inclusdo de sistema de aplicagdo por caneta de N3ao. Clique aqui
somatropina.
30/01/2018  Profissional de Muito boa Sim, Gostaria de rever a exclusdo de ampolas de
saude medicamentos com mais de 30 ui. Para o paciente é um

ganho a possibilidade de armazenar menos ampolas em
sua residencia. Tivemos a experiencia com ampolas de
60 unidades que se mostrou muito favoravel ao
transporte, armazenamento e manuseio.

30/01/2018  Familiar, Muito boa Sim, A inclusao de novas apresentacoes pod facilitar a
amigo ou logistica e determinar tratamentos personalizados, com
cuidador de isso otimizando recursos
paciente
30/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
30/01/2018 Paciente Muito boa N3o
30/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
30/01/2018 Interessado no Regular Sim, A inclusdo de apresentacdes até 60 Ul é muito Também é importante destacar que
tema benéfica ao paciente, pois assim ele terd mais op¢des de apresentag¢des até 60Ul ocupam menos
medicamento, melhor logistica até sua casa e mais espago em camera fria.

conforto no armazenamento.
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30/01/2018  Profissional de Regular Sim, O uso do GH deveria ser liberado para pacientes Clique aqui
saude com Sindrome de Prader Willi. Trata-se de uma
sindrome rara, que cursa com hiperfagia, obesidade,
alteragdes do comportamento, atraso do
desenvolvimento. J4 estd bem estabelecida a indicagdo
do uso de GH nesses pacientes, por levar a melhora no
peso e composi¢do corporal.
30/01/2018  Profissional de Muito boa Ndo Sou médica endocrinologista de um servigco Clique aqui
saude no RJ referéncia no tratamento de Sindrome
de Prader-willi. Esta é uma sindrome genética
em que ocorre alteragdo no cromossoma 15
de origem paterna e resulta em obesidade de
dificil controle,atraso cognitivo e
endocrinopatias como deficiéncia de GH,
hipotireoidismo central,insuficiéncia adrenal.
Ouso do GH nestes pacientes permite
melhorar a estatura final como também a
composicao corporal modificando o
progndstico da doenga. Embora liberado
para uso sem necessidade de teste para
confirmar deficiéncia nos USA e Europa, no
Brasil o GH ainda néo é liberado para o
tratamento desta Sindrome.
30/01/2018  Profissional de Muito boa N3o A disponibilidade de frascos com maior

saude

validade apds aberto e a possibilidade de
ampliar as apresentacdes e as formas de
aplicagdo seriam muito benéficos para os
pacientes

30/01/2018  Profissional de Regular
saude

Sim, Ampliar uso de GH para sindromes de Turner e
Prader Willi

30/01/2018 Interessado no Muito boa
tema

Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma

informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

30/01/2018

Profissional de Muito boa
saude

Sou médica endocrinologista de um servico Clique aqui
de refer~encia no RJ para tratamento da
Sindrome de Prader Willi. Esta é um
sindrome genética que ocorre devido
alteragdo no cromossoma 15 de origm
paterna. Os pacientes apresentam obesidade
grave de dificil controle ,atraso cognitico e
endocrinopatias como deficiéncia de
GH,hipotireoidismo central,insuficiéncia
adrenal e hipogonadismo. O uso do gh
permite ndo s6 melhora da estatura final
como também da composi¢do corporal o que
favorece o progndstico. Nos USA e Europa o
uso do GH para esses pacientes ja esta
liberado sem necessidade de testes para
confirmar a deficiéncia mas no Brasil ndo
estd liberado dificultando o tratamento.

30/01/2018

Interessado no Boa
tema

Sim, Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
injecdes em até 60 Ul — Pois trata-se de um hormdnio
que trata a deficiéncia de crescimento provocada por
diminuigdo ou auséncia de secre¢do do hormonio de
crescimento enddgeno: Deficiéncia de crescimento
provocada por diminui¢do ou auséncia de secregao do
hormonio de crescimento enddgeno. Esta deficiéncia é
manifestada clinicamente pela reducao significativa do
crescimento, com retardo na maturagdo dssea, bem
como pelo aumento minimo, ou nenhum aumento no
geral, do nivel sanguineo de hormdnio do crescimento
durante o teste de estimulagdo com inducdo
hipoglicémica, por exemplo, pela clonidina ou insulina.

Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
injecdes em até 60 Ul — Pois trata-se de um
hormdnio que trata a deficiéncia de
crescimento provocada por diminui¢ao ou
auséncia de secre¢do do hormonio de
crescimento enddgeno: Deficiéncia de
crescimento provocada por diminui¢ao ou
auséncia de secre¢do do hormonio de
crescimento enddgeno. Esta deficiéncia é
manifestada clinicamente pela redugdo
significativa do crescimento, com retardo na
maturagdo dssea, bem como pelo aumento
minimo, ou nenhum aumento no geral, do
nivel sanguineo de hormonio do crescimento
durante o teste de estimula¢gdo com indugao
hipoglicémica, por exemplo, pela clonidina
ou insulina.
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de protocolo ou diretriz?

Contribuiu
como

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

30/01/2018

Interessado no Boa
tema

Sim, Requer a Incorporac¢do de Somatropina nas
injecdes em até 60 Ul - Pois requer garantir o
tratamento na deficiéncia de crescimento em meninas
com disgenesia gonadal (Sindrome de Turner):
confirmada por andlise cromossdmica. Deficiéncia de
crescimento em criangas nascidas pequenas para idade
gestacional: Esta deficiéncia é definida como: altura
atual < -2,5 SDS e o SDS da altura ajustada dos pais <
-~1&#894; peso e/ou altura no nascimento < -2 SDS, em
criangas que ndo alcancaram a taxa normal de
crescimento até os 4 anos de idade ou mais (ou seja,

com taxa de crescimento < 0 SDS durante o ultimo ano).

Requer a Incorporacdo de Somatropina nas
injecdes em até 60 Ul - Pois requer garantir o
tratamento na deficiéncia de crescimento em
meninas com disgenesia gonadal (Sindrome
de Turner): confirmada por analise
cromossomica. Deficiéncia de crescimento
em criancgas nascidas pequenas para idade
gestacional: Esta deficiéncia é definida como:
altura atual < -2,5 SDS e o SDS da altura
ajustada dos pais < -1&#894; peso e/ou
altura no nascimento < -2 SDS, em criangas
que ndo alcangaram a taxa normal de
crescimento até os 4 anos de idade ou mais
(ou seja, com taxa de crescimento < 0 SDS
durante o ultimo ano).
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Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

30/01/2018

Profissional de Muito boa
saude

Sim.Sim. Gostaria de solicitar a amplia¢cdo do Clique aqui
uso do Hormonio de Crescimento para a
Sindrome de Prader-Willi (SPW). Sou médica,
coordenadora do Servico de Obesidade e
Transtornos Alimentares do Instituto
Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz
Capriglione no Rio de Janeiro onde iniciei um
ambulatério para o tratamento de pacientes
com a SPW e que é hoje a referencia para
todo o Estado do Rio de Janeiro. O hormonio
do crescimento (GH), somatropina, é o
medicamento aprovado na comunidade
europeia e pela FDA nos USA desde 2000
para o tratamento da SPW, sua utilizacao
estd bem documentada nos Guidelines
Internacionais que preconizam o inicio do
tratamento o mais precocemente possivel,
independente de deficiéncia do hormonio de
crescimento. Seus efeitos benéficos
abrangem ndo apenas os aspectos clinicos
relacionados ao crescimento, mas também os
sintomas comportamentais da sindrome,
melhorando muito a qualidade de vida dos
pacientes e de suas familias e impedindo o
desenvolvimento da obesidade mérbida. Sua
indicagdo para a SPW ja consta de uma nota
técnica da ANVISA (Nota Técnica No.
335/2014). Dispomos da medica¢do na nossa
instituicdo, entretanto ndo podemos
disponibiliza-la para os nossos pacientes
especialmente para aqueles que ndo
apresentam deficiéncia do hormonio do
crescimento. Estive com a Dra. Clarice
Petramale em outubro de 2016, enviei email
e documentos. Agradego a atengdo e a
resolugdo dessa questdao em nome dos
pacientes e de suas familias.
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Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

30/01/2018  Familiar, Boa Sim, Requer a Incorporac¢do de Somatropina nas Requer a Incorporacdo de Somatropina nas
amigo ou injecdes em até 60 Ul - Para garantir o tratamento de injecdes em até 60 Ul - Para garantir o
cuidador de deficiéncia de crescimento em adultos: Deficiéncia tratamento de deficiéncia de crescimento em
paciente acentuada do hormdnio do crescimento com inicio na adultos: Deficiéncia acentuada do hormonio

infancia ou na fase adulta do crescimento com inicio na infancia ou na
fase adulta

30/01/2018  Familiar, Muito boa Sim, Incluir a apresentacdo de até 60Ul de somatropina,
amigo ou beneficiando assim os pacientes que precisam da
cuidador de medicag¢do
paciente

30/01/2018  Familiar, Boa Sim, Requer a Incorporag¢do de Somatropina nas Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
amigo ou injecdes em até 60 Ul - A somatropina é o hormoénio de  injegdes em até 60 Ul - A somatropina é o
cuidador de crescimento humano sintetizado pela técnica do DNA hormdnio de crescimento humano
paciente recombinante. Consiste em um peptideo de 191 sintetizado pela técnica do DNA

aminodcidos idéntico ao hormonio de crescimento recombinante. Consiste em um peptideo de
humano enddgeno. Farmacodinamica: O efeito 191 aminodcidos idéntico ao hormonio de
farmacoldgico mais importante resultante da crescimento humano enddgeno.
administragdo parenteral de somatropina é a Farmacodinamica: O efeito farmacolégico
estimulacdo dos niveis de crescimento por intermédio mais importante resultante da administracdo
de somatomedinas ou IGF. Sendo necessdrio na parenteral de somatropina é a estimulagdo
deficiéncia de crescimento. dos niveis de crescimento por intermédio de
somatomedinas ou IGF. Sendo necessario na
deficiéncia de crescimento.

30/01/2018  Familiar, Boa Sim, Requer a Incorporagdo de Somatropina nas Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
amigo ou injecdes em até 60 Ul - Pois, a somatropina é ativa tanto inje¢cGes em até 60 Ul - Pois, a somatropina é
cuidador de na presenca do crescimento retardado resultado de ativa tanto na presenca do crescimento
paciente uma deficiéncia de somatomedinas ou de seus retardado resultado de uma deficiéncia de

receptores, quanto em pacientes de baixa estatura somatomedinas ou de seus receptores,

devido a uma deficiéncia pituitaria, cujas epifises ja guanto em pacientes de baixa estatura
devido a uma deficiéncia pituitdria, cujas
epifises ja tenham fechado.

30/01/2018  Familiar, Boa Sim, Requer a Incorporagdo de Somatropina nas Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
amigo ou injecdes em até 60 Ul - A somatropina tem efeito sobre  injecdes em até 60 Ul - A somatropina tem
cuidador de o metabolismo de proteinas (efeito anabdlico), do efeito sobre o metabolismo de proteinas
paciente metabolismo da glicose (alteragdo da tolerancia a (efeito anabdlico), do metabolismo da glicose

glicose) e do metabolismo de lipidios (efeito lipolitico).
Garantindo a deficiéncia no hormonio de crescimento.

(alteragdo da tolerancia a glicose) e do
metabolismo de lipidios (efeito lipolitico).
Garantindo a deficiéncia no hormonio de
crescimento.
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Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

30/01/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude
30/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
30/01/2018  Familiar, Boa Sim, Requer a Incorporac¢do de Somatropina nas Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
amigo ou injecdes em até 60 Ul — Pois trata-se de um hormonio injecdes em até 60 Ul — Pois trata-se de um
cuidador de que trata a deficiéncia de crescimento provocada por hormdnio que trata a deficiéncia de
paciente diminui¢do ou auséncia de secre¢dao do hormonio de crescimento provocada por diminuigdo ou
crescimento enddgeno: Deficiéncia de crescimento auséncia de secre¢do do horménio de
provocada por diminui¢do ou auséncia de secrecdo do  crescimento enddgeno: Deficiéncia de
hormonio de crescimento enddgeno. Esta deficiéncia é  crescimento provocada por diminui¢do ou
manifestada clinicamente pela redugao significativa do  auséncia de secre¢do do hormdnio de
crescimento, com retardo na maturagdo dssea crescimento enddgeno. Esta deficiéncia é
manifestada clinicamente pela reducdo
significativa do crescimento, com retardo na
maturagdo dssea
30/01/2018  Familiar, Boa Sim, Requer a Incorporagao de Somatropina nas Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
amigo ou injecdes em até 60 Ul - Pois requer garantir o injecdes em até 60 Ul - Pois requer garantir o
cuidador de tratamento na deficiéncia de crescimento em meninas  tratamento na deficiéncia de crescimento em
paciente com disgenesia gonadal (Sindrome de Turner): meninas com disgenesia gonadal (Sindrome
confirmada por andlise cromossémica. Deficiéncia de de Turner): confirmada por andlise
crescimento em criangas nascidas pequenas para idade  cromossémica. Deficiéncia de crescimento
gestacional em criangas nascidas pequenas para idade
gestacional
30/01/2018 Interessado no Muito boa Nao

tema
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Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como

de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

30/01/2018

Empresa Boa
fabricante da
tecnologia

avaliada

Sim, Considerando o teor da Consulta Publica n2 03,
pode-se observar que a recomendacgdo preliminar da
incorporagdo de algumas apresentagdes especificas de
somatropina (4Ul, 12 Ul, 15Ul, 16Ul, 18Ul, 24Ul e 30Ul)
ndo permite a incorporagao de todas as apresentacoes
de Genotropin® (somatropina), sendo este o primeiro
Horménio de Crescimento recombinante aprovado pela
ANVISA e com mais dados de seguranca publicados.
Assim, na perspectiva da Pfizer, algumas consideracdes
devem ser ajustadas. Assim, diante deste cenario e
considerando a importancia clinica do Genotropin®
(somatropina) para tratamento de pacientes com
hipopituitarismo, a Pfizer, como detentora exclusiva do
registro de tal medicamento, respeitosamente,
manifesta-se para inclusdo da somatropina (frasco-
ampola e caneta preenchida) 36Ul, apesar da
deliberacao final de dois de agosto de 2017 da
recomendag¢do da ampliagdo das concentragdes de
somatropina para até 30 Ul no tratamento da
deficiéncia de hormonio do crescimento —
hipopituitarismo Aa ser ofertado pelo SUS.

Clique aqui

30/01/2018

Familiar, Boa
amigo ou
cuidador de

paciente

Sim, Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
injecOes em até 60 Ul - A somatropina é o hormonio de
crescimento humano sintetizado pela técnica do DNA
recombinante. Consiste em um peptideo de 191
aminodcidos idéntico ao hormdnio de crescimento
humano endégeno.

Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
injecoes em até 60 Ul - A somatropina é o
hormonio de crescimento humano
sintetizado pela técnica do DNA
recombinante. Consiste em um peptideo de
191 aminodcidos idéntico ao horménio de
crescimento humano enddégeno.

30/01/2018

Interessado no Boa
tema

Sim, INCLUSAO DA APRESENTACAO DE 60 U, POIS
PACIENTES COM PESO MAIOR PODERIAM SE BENEFICIAR
TORNANDO MAIS COMODO E SEGURO O SEU
TRATAMENTO, ATE MESMO O ARMAZENAMENTO DA
MEDICACAO. SE EXISTE NO MERCADO ESTA
APRESENTACAO PORQUE NAO OFERECER AOS
PACIENTES ESTA COMODIDADE? SE ESTA DISPONPIVEL

NO MERCADO, POR QUE NAO OFERECER AO PACIENTES?
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?

30/01/2018  Familiar, Boa Sim, Requer a Incorporac¢do de Somatropina nas Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
amigo ou injecdes em até 60 Ul - Pois, a somatropina é ativa tanto injecdes em até 60 Ul - Pois, a somatropina é
cuidador de na presenca do crescimento retardado resultado de ativa tanto na presencga do crescimento
paciente uma deficiéncia de somatomedinas ou de seus retardado resultado de uma deficiéncia de

receptores, quanto em pacientes de baixa estatura somatomedinas ou de seus receptores,

devido a uma deficiéncia pituitaria, cujas epifises ja quanto em pacientes de baixa estatura
devido a uma deficiéncia pituitaria, cujas
epifises ja tenham fechado.

30/01/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema

30/01/2018  Familiar, Boa Sim, Requer a Incorporag¢do de Somatropina nas Requer a Incorporagdo de Somatropina nas
amigo ou injecdes em até 60 Ul - A somatropina tem efeito sobre injegdes em até 60 Ul - A somatropina tem
cuidador de o metabolismo de proteinas (efeito anabdlico), do efeito sobre o metabolismo de proteinas
paciente metabolismo da glicose (alteragdo da tolerancia a (efeito anabdlico), do metabolismo da glicose

glicose) e do metabolismo de lipidios (efeito lipolitico).  (alteragdo da tolerancia a glicose) e do

Garantindo a deficiéncia no horménio de crescimento.  metabolismo de lipidios (efeito lipolitico).
Garantindo a deficiéncia no hormonio de
crescimento.

30/01/2018  Profissional de Boa Sim, Ressalto a importancia de incluir apresentagdes até
saude 60ui de somatropina

30/01/2018  Familiar, Muito ruim Sim, A quantidade de caixas que o governo de Sao Paulo Fiz uma pesquisa com varias empresas que
amigo ou distribui € muito grande, para meu filho que necessita vendem essa somatropina para o governo e
cuidador de desta medicacdo é exagerada. Ele possui um peso que me parece que existe um beneficiamento de
paciente necessita uma quantidade maior de medicagdo para isso uma Unica empresa que vende para o

existe uma apresentag¢do de somatropina de 60 ui que governo pois a anos somente uma marca é
esta fora desta pesquisa.os préprios funciondrios da vendida nestas farmacias onde eu retiro a
secretaria de saude que compram esses produtos sdoa medicagao .
favor de ter uma dispensac¢do de uma apresentagdo com
maior volume de medicamento, e ainda possui um
aplicador que existe sendo uma forma mais facil de
aplicagdo ndo necessitando de seringas pois ja vem
pronto para aplicar no meu filho.O médico em todas as
visitas comenta sobre o melhor beneficio se meu filho
recebesse uma apresentac¢do de 60ui. Vamos mudar isso
em beneficios de milhares de pacientes que necessitam
tanto dessa medicagao.
30/01/2018 Interessado no Muito boa Nao

tema
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Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

30/01/2018  Profissional de Regular Sim, Em relagdo a apresentacdo acrescentaria a de 60Ul, Sou enddcrino-pediatra do Instituto Estadual Clique aqui
saude o que facilitaria a concorréncia e mais laboratorios de Diabetes e Endocrinologia do Rio de
participariam das licitagdesTestes de estimulos — nao Janeiro (IEDE). Coordeno o ambulatério de
tem boa especificidade e sensibilidade, ndo deveriam Sindrome de Prader-Willi de criangas
fazer parte da obrigatoriedade para liberagao do menores de 15 anos e como ja bem descrito
hormonio, porém se imprescindivel o valor de corte na literatura internacional, o uso do
deveria ser 7mg/dI|.A dose ndo poderia ser no maximo hormdnio do crescimento (GH) nessas
0,1UlI por kg/dia, na adolescéncia por exemplo essas criangas tem um beneficio ndo apenas no
doses devem ser aumentadas.Algumas criangas crescimento como principalmente na parte
necessitam ultrapassar essa dose para melhorar o nivel  metabdlica e cognitiva, evitando assim o
de IGF-1 e velocidade de crescimento. curso natural da doenca.O GH esta indicado
em todas as criangas com diagndstico
confirmado por estudo genético facilmente
realizado pelo SUS. Como o IEDE é um polo
de dispensagdo do GH, gostaria que o0 mesmo
fosse dispensado para esses pacientes.
Seguem referéncias bibliograficas.
30/01/2018  Especialista no Boa N3o Gostaria que fosse incluido um protocolo Clique aqui

tema do
protocolo

para deficiencia de GH na sindrome de
prader willi. Hoje ja internacionalmente
aceito.
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Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

30/01/2018

Especialista no Boa
tema do
protocolo

Sim, Em relagdo ao uso de testes provocativos de GH
para o diagnéstico de Hipopituitarismo, o ultimo
documento do comité de endocrinologia pediatrica da
Endocrine Society - Horm Res Paediatr
2016;86:361-397 DOI: 10.1159/000452150 -
recomenda que a testes existentes ndo sao capazes de
diagnosticar quadros de deficiéncia parcial de hormonio
de crescimento, com possibilidade de boa resposta ao
tratamento, mas que nos testes se apresentam com pico
de GH maior que 5ng/dl, mas menor que 10 ng/dl.
Assim, na impossibilidade de se usar apenas critérios
clinicos, o ponto de corte mais adequado nas provas é
de pico de GH menor que 10ng/dl (ou mcg/L).Outro
ponto de discussdo é em relagao a dose, que deve ser
calculada em torno de 0,1 Ul/kg/dia inicialmente, mas
que deve ser ajustada regularmente de acordo com a
resposta clinica, por meio da velocidade de crescimento,
e dos niveis de IGF-1, que devem objetivar o ter¢o
superior do valor de referéncia, para que haja uma
resposta adequada ao tratamento. Dessa forma,
durante o tratamento podem ser necessarios periodos
de dose acima de 0,1Ul/kg/dia, especialmente durante a
puberdade.

Sobre a importancia da inclusdo dos casos
dos nascidos pequenos para a idade
gestacional para o tratamento com
somatropina, visto que nem sempre esses
pacientes apresentam dois testes
provocativos ndo responsivos. A indicagdo de
tratamento desses pacientes com
somatropina, bem como o beneficio no
crescimento com o tratamento ja estdo bem
estabelecidos hoje na literatura médica
nacional e internacional.Também saliento a
importancia de incluir os pacientes com
sindrome de Prader-Willi no protocolo de
tratamento com somatropina. A sobrevida
destes pacientes hoje é comprovadamente
modificada pelo tratamento precoce, desde o
diagndstico da sindrome, com somatropina.
A obesidade geave e as comorbidades que
ameacam a vida destes pacientes ndo
acontecem quando o tratamento é instituido
antes dos 2 anos de idade. Tenho experiéncia
em tratar este grupo de pacientes, cuja
sindrome é rara, no IEDE/RJ e observo a
modificagdo do curso da doenga com o
tratamento com somatropina. A literatura ja
mostra que muitos desses paciente sao
também portadores de hipopituitarismo, mas
devido as comorbidades, tém maior risco de
complicagGes durante os testes provocativos
de GH.
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