
 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

PARECER TÉCNICO 

  

CRIANÇA NASCIDA PEQUENA PARA IDADE GESTACIONAL / HORMÔNIO DO 

CRESCIMENTO 

  

PROCESSO: 0712294-56.2019.8.07.0018 

1. PACIENTE: 

1.1. Nome: D. L. S. G. 

1.2. Resumo da história clínica: Conforme relátorio médico emitido  em 10/12/2019 pela Dra. 

Fernanda Lopes (CRM-DF 15419), o requerente é paciente de 13 anos, acompanhado pelo 

ambulatório de endocrinologia pediátrica desde 8 anos de idade e, desde então, apresenta 

desaceleração do crescimento. Cresce entre o P3-P10, percentis abaixo do canal genético. 

Relata que, na ocasião, o paciente mantém baixa velocidade de crescimento e com previsão de 

estatura final também abaixo do canal genético. Paciente, ao nascimento, foi um recém nascido 

classificado como Pequeno para a Idade Gestacional (PIG), apresentou recuperação do 

crescimento, mas não se enquadrou ao canal genético. O canal genético deste paciente é: 

estatura-alvo de 176,5 cm (+ ou – 6 cm, ou seja, canal entre 170,5 cm e 182,5 cm). Tem curva 

de GH responsiva, mas com valores de IGF-1 baixos. Sua idade óssea, quando da elaboração 

do relatório médico, era de 12 anos e 9 meses, momento em que se espera velocidade de 

crescimento de estirão puberal; porém, a velocidade de crescimento era de 4 cm/ano (baixo para 

a idade e para a idade óssea). Afirma ainda que, por meio de análises gráficas, o paciente vinha 

em queda nos percentis; sem garantia de que, em algum momento, ele pudesse  recuperar a 

baixa velocidade de ganho de estatura, visto que a idade óssea era compatível com a idade 

cronológica do paciente. Solicita o fornecimento do medicamento somatropina 4UI/ml, para 

administração subcutânea de 0,15UI/kg/dia (42 frascos/mês). 

 

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA: 

2.1.Tipo da Tecnologia: Medicamento. 

2.2.Princípio Ativo: SOMATROPINA HUMANA RECOMBINANTE (rhGH) 4 UI/mL 

2.3.Registro na ANVISA? Sim.  

2.4.O produto/procedimento/medicamento está disponível no SUS? Sim. 

2.5.Outras tecnologias disponíveis no SUS: Não.  



2.6.Existe genérico ou similar: Sim. 

2.7.CUSTO DA TECNOLOGIA (DF): 

Denominação 

genérica 

Laboratório Marca 

comercial 

Apresentação Preço de 

fábrica 

PMVG* 

Somatotropina Químico 
Farmacêutico 

Bergamo 

Hormotrop 4UI – pó liofilizado 
injetável 

R$51,57 R$41,21 

*PMVG: Preço Máximo de Venda ao Governo 

O custo estimado anual do tratamento, de acordo com a posologia prescrita pela médica 

assistente em 02/12/2019 (com previsão de incremento, tendo em vista o crescimento do 

paciente), baseado no PMVG será de R$1.730,82. 

2.8.Fonte de custo da tecnologia: CMED (atualizada em 09/06/2020). 

2.9. Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: 

2.9.1. Sobre a doença em questão:  

As crianças nascidas pequenas para a idade gestacional (PIG) compreendem um grupo 

heterogêneo. São definições para recém-nascidos PIG: peso ao nascer e / ou comprimento 

abaixo de menos de 2 desvios-padrão (-2 DP na curva derivada de dados populacionais) ou, 

conforme conceituação da Organização Mundial de Saúde (OMS), peso ao nascer inferior ao 

percentil 10 (< P10) para a idade gestacional.  

As causas são multifatoriais e incluem estilo de vida materno e fatores obstétricos, 

disfunção placentária e numerosas anormalidades genéticas fetais. 

Embora a maioria dos PIG mostre recuperação do crescimento (ou “catch up”) aos 2 anos 

de idade, aproximadamente 10% permanecem com baixa estatura. Isto resulta em aumento do 

risco de desenvolvimento neuropsicomotor subnormal, além de doenças cardiometabólicas. Para 

que seja considerado que uma criança PIG tenha feito o catch-up de recuperação, é necessário 

que ela atinja o percentil três (3) da curva de crescimento. 

Já a BAIXA ESTATURA é definida como altura abaixo do 3º percentil para a idade da 

criança, de acordo com os gráficos – padrão para idade e altura, da população em questão.  

2.9.3. Sobre a medicação ou insumo ou procedimento em questão: 

O benefício do tratamento com rhGH nas crianças nascidas PIG está consensualmente 

estabelecido. O ganho médio de estatura após três anos de tratamento varia conforme a dose 

empregada. As principais variáveis reconhecidas como preditoras do crescimento do primeiro 

ano de tratamento com rhGH seriam a dose do hormônio utilizada, a idade de início do 

tratamento, o Z-escore de peso pré-tratamento e o canal familiar. 

 



Em crianças, a somatropina está indicada, na bula aprovada pela ANVISA, para uso: 

 No tratamento do distúrbio de crescimento em crianças devido à secreção 

insuficiente do hormônio de crescimento (hipopituitarismo) ou associado à 

síndrome de Turner;  

 No distúrbio de crescimento em crianças de baixa estatura e nascidas PIG que 

não apresentaram catch-up (ou recuperação do crescimento) até os 4 anos de 

idade ou mais;  

 Em pacientes que apresentam síndrome de Prader-Willi, com o objetivo de 

melhorar o crescimento e a composição corpórea; 

 No tratamento de baixa estatura idiopática, que é definida como altura abaixo de 

2 desvios-padrão da altura média para determinada idade e gênero, associada a 

taxas de crescimento que provavelmente não permitam alcançar a altura adulta 

normal em pacientes pediátricos, cujas epífises não estejam fechadas e cujo 

diagnóstico exclui outras causas de baixa estatura que possam ser observadas 

ou tratadas por outros meios. 

  

2.9.4. Algumas evidências disponíveis até o momento: 

Maiorana & Cianfarani (2009) realizaram revisão sistemática de ensaios clínicos 

controlados com metanálise a fim de determinar o impacto da terapia com GH na altura adulta 

em crianças nascidas PIG. Reuniu resultados de 04 ensaios clínicos randomizados com um total 

de 391 crianças. A altura média adulta alcançada pelos indivíduos tratados foi de 0,8 a 1,3DP 

maior que os não tratados. As análises mostraram uma ampla variabilidade individual ao 

tratamento; os melhores preditores de resposta foram altura e peso no início do tratamento com 

GH, altura alvo, taxa de crescimento em tratamentos prévios e anos pré-puberes tratados com 

GH. Concluem que são necessários mais ensaios clínicos randomizados de alta qualidade e de 

longo prazo para verificar a eficácia e segurança da terapia com GH em crianças nascidas PIG. 

Lem et al (2012) investigou a eficácia do tratamento com GH em crianças nascidas PIG, 

quando o tratamento foi iniciado na adolescência, por meio de estudo longitudinal, randomizado, 

com 121 crianças, com idade mínima de 08 anos. A altura média das crianças no início do estudo 

era de -2,9 DP apresentaram incremento para -1,7DP, na altura adulta (P<0,001). Setenta por 

cento delas atingiram a altura adulta dentro do canal familiar. O tratamento com o hormônio GH 

em crianças nascidas PIG resultou em incremento médio de 1,2DP na altura adulta, 

demonstrando que, se iniciado na adolescência, o GH melhora significativamente a altura adulta 

dessas crianças, principalmente com uma dose de 2mg/m2. 

Em estudo de fase IV, multicêntrico, prospectivo, aberto, Schwarz et al (2016) avaliou a 

eficácia e segurança do hormônio de crescimento recombinante em crianças nascidas PIG, após 

02 anos de tratamento. As crianças pré-púberes incluídas, além de nascidas PIG, apresentavam 



-2,5DP na altura atual e -1DP ajustado pelo canal familiar; mais de -1DP no comprimento ou 

peso de nascimento e falha no crescimento de recuperação aos 04 anos de idade ou mais. 

Durante o estudo, nenhuma criança desenvolveu alterações no metabolismo dos carboidratos, 

tendo em vista que os efeitos antagônicos à insulina do tratamento com GH podem aumentar o 

risco de diabetes mellitus tipo 2. O ganho médio de altura após 02 anos de tratamento foi de 

2,23DP.  

Renes et al (2015) em outro estudo longitudinal, com 170 crianças, investigou a eficácia 

do tratamento com rhGH (1mg/m2/dia) em crianças nascidas PIG. Avaliou ainda a relação entre 

crescimento espontâneo após o nascimento e crescimento durante a puberdade no ganho total 

de altura. Quarenta e dois por cento das crianças apresentaram crescimento espontâneo maior 

ou igual a 0,5DP. Ao contrário das expectativas, o crescimento espontâneo da recuperação foi 

negativamente correlacionado com o ganho total de altura durante o tratamento com GH (P = 

0,009). Durante a puberdade, o ganho de altura diminuiu (-0,4DP nos meninos e -0,5DP nas 

meninas), resultando em um menor ganho total de altura em relação ao esperado. O ganho de 

altura puberal foi de 25,5 cm nos meninos e 15,3 cm nas meninas, significativamente menor em 

comparação às crianças nascidas adequadas para a idade gestacional (AIG) (P <0,001). Os 

autores concluíram que o tratamento com rhGH melhora a altura adulta em crianças pequenas 

nascidas PIG, mesmo quando iniciadas após os 8 anos de idade. No entanto, esses resultados 

não devem levar ao adiamento do início do tratamento com rhGH até uma idade mais avançada, 

porque uma idade mais jovem no início resulta em melhores resultados, apesar de alguma perda 

de altura durante a puberdade. Ao contrário das expectativas, crianças com maior recuperação 

espontânea do crescimento após o nascimento mostra um menor ganho de altura total durante 

o uso do rhGH. Além disso, o ganho de altura diminui a partir da puberdade, devido a uma 

acentuada desaceleração precoce da velocidade de crescimento. 

2.10.Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia:  

Para crianças de baixa-estatura nascidas PIG é possível o tratamento com GH, o que 

aumenta a altura do adulto em 1,25 DP, na média.  

O tratamento com GH resulta em: 

 Crescimento proporcional, muitas vezes permitindo a normalização da estatura-

final;  

 Modificações benéficas da composição corporal, com redução da massa gorda e 

aumento da massa magra;  

 Redução da pressão arterial e dos níveis de colesterol, durante o uso da 

medicação; 

 Aumento da densidade mineral óssea (total e da coluna, com redução do risco de 

fratura óssea na senescência); 

 Melhora do quociente intelectual (QI), do comportamento, da autoestima e da 

qualidade de vida.   



2.11.Recomendações da CONITEC e/ou SES/DF: 

Não há recomendação do Ministério da Saúde, por meio da CONITEC, para uso de rhGH 

especificamente em crianças nascidas PIG. No entanto, a Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 28, 

de 30/11/2018 e publicada em 14/12/2018, que aprovou o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Deficiência do Hormônio de Crescimento – Hipopituitarismo, cita que “pacientes 

nascidos pequenos para idade gestacional (PIG) e com síndromes genéticas com evidência de 

benefício do uso de GH devem ser avaliados em centros de referência ou por equipe técnica 

especializada”. 

Além disto, a Portaria SES-DF nº 993 de 02/12/2019, publicada no DODF nº 232 de 

06/12/2019, aprovou o uso de GH para crianças nascidas PIG, desde que estas apresentem os 

critérios estabelecidos em Protocolo de Atenção à Saúde, contido na mesma Portaria. Sendo 

eles: 

 Não ter feito o “catch-up” de crescimento até o término dos 2 anos de idade 

cronológica, no caso de crianças nascidas PIG a termo, ou até o término dos 4 

anos de idade cronológica, no caso de criança nascida PIG pré-termo, confirmado 

pelos registros antropométricos assinalados no cartão da criança; sendo o “catch 

up” de crescimento, um ganho > 0,67 SD/ ano (Δ de altura);  

 Apresentar estatura igual ou menor que - 2,0 desvios-padrão (Z-escore) ou abaixo 

do 3º percentil no momento da solicitação da medicação; 

 Apresentar velocidade de crescimento abaixo do percentil 50 da curva de 

velocidade de crescimento, no ano anterior ao tratamento, demonstrando que a 

criança está fora de fase de recuperação de crescimento;  

Relaciona ainda como critérios de exclusão:  

 Crianças nascidas PIG que apresentaram recuperação de crescimento nos 

primeiros anos de vida e depois evoluíram com desaceleração de crescimento e 

baixa estatura; Ausência de dados que comprovem ter nascido PIG e a não do 

crescimento nos primeiros anos de vida; 

 Pacientes com idade óssea ≥ 12 anos na menina e ≥ 14 anos no menino; 

 Pacientes com Síndrome de Bloom e Fanconi ou outras síndromes clínicas 

(exceto Silver-Russel); 

 Doença neoplásica; 

 Doença aguda grave; 

 Hipertensão intracraniana benigna; 

 Displasias esqueléticas e doenças crônicas 

 

3. CONCLUSÕES: 



3.1. Conclusão justificada: 

Considerando que o requerente foi uma criança nascida PIG, conforme relatório médico 

emitido pela Dra. Fernanda Lopes; 

Considerando que a criança, ainda de acordo com a informação da médica assistente, 

apresenta curva de GH responsiva e, portanto, não pode ser considerada como portadora de 

hipopituitarismo (que inclui o déficit de GH), doença contemplada para tratamento com rhGH, 

conforme PCDT do Ministério da Saúde; 

Considerando o contido no relatório médico da pediatra, que afirma que a criança não 

apresenta BAIXA ESTATURA, porque se encontra entre o percentil 3 e o 10 na curva de estatura;  

Considerando que, por não ser portadora de BAIXA ESTATURA, a criança, mesmo 

nascida PIG, não atende aos critérios de elegibilidade do Protocolo de Atenção à Saúde “Criança 

Nascida Pequena para Idade Gestacional” da SES/DF; 

Considerando que a criança autora apresentou o “catch-up” de crescimento, apesar de 

nascida PIG, e que as evidências na literatura médica demonstram menores ganhos nesses 

pacientes com o uso do GH; 

Considerando que não há evidências científicas robustas para uso de rhGH em crianças 

nascidas PIG e que não apresentam baixa estatura e/ou que apresentaram a recuperação de 

crescimento (ou “catch up”) nos primeiros anos de vida; 

Considerando que a criança já apresentava idade óssea de 12 anos e 9 meses na data 

da solicitação do tratamento, e que, portanto, é possível que não ocorra a resposta esperada 

durante o uso de rhGH, reduzindo o benefício individual ao tratamento. 

Considerando que os protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas (PCDT) são resultado 

de consenso técnico-científico e são formulados dentro de rigorosos parâmetros de qualidade de 

evidências e precisão de indicação;  

Considerando que, caso a criança evolua atendendo aos critérios de inclusão do PCDT 

do Ministério da Saúde ou da SES/DF, verificados por médico endocrinologista ou por pediatra 

com área de atuação em endocrinologia, nova requisição poderia ser administrativamente 

deferida pelo sistema público de saúde, com a finalidade de dispensar o rhGH. 

Este NATJUS conclui por considerar a demanda como NÃO JUSTIFICADA. 

3.2. Há evidências científicas? Sim. 
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