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1- Metodologia de Busca da Literatura

1.1 Bases de dados consultadas
.Foram utilizadas as bases de dados Medline/Pubmed e Scielo e a tese de mestrado
"Preditores clinicos do ganho estatural do primeiro ano de tratamento com dose fixa de

horménio de crescimento em criancas nascidas pequenas para a idade gestacional™ .

1.2 Palavra(s) chaves(s)

Pequeno para idade gestacional; PIG; horénio do crescimento; GH.

1.3 Periodo referenciado e quantidade de artigos relevantes

O levantamento bibliografico foi baseado na Dissertagcdo de
Mestrado acima, e atualizada através da avaliagdo de artigos publicados
entre 2009 e 2015. Incluiram-se ensaios clinicos randomizados, estudos
transversais e consensos das Sociedades Latino-Americana e Europeia,
escritos na lingua inglesa e espanhola. A Tese foi composta por 80 artigos e,

da busca na base de dados, foram selecionados mais 20 artigos atualizados.
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2- Introducéo

A condicdo de nascer pequeno para a idade gestacional (PIG) esta
intimamente relacionada as respostas adaptativas iniciadas no periodo fetal que
podem manifestar-se clinicamente em etapas posteriores da vida, como maior
predisposicdo a desenvolver obesidade visceral, avanco na maturacdo Ossea
durante a fase de crescimento e distirbios metabdlicos 2. Adicionalmente, criancas
nascidas PIG apresentam risco aumentado de baixa estatura na vida adulta®, risco
esse que chega a ser cinco vezes maior em criangas nascidas PIG pelo peso e sete
vezes maior em criancas nascidas PIG pelo comprimento quando comparadas as
criancas nascidas adequadas para a idade gestacional (AIG)*®.

Cerca de 10% a 15% de todas as criangas nascidas pequenas para a idade
gestacional (P1G) ndo fazem recuperacao do crescimento, permanecendo abaixo do
percentil trés da curva de crescimento. Postula-se que aproximadamente 20% de
todos os adultos com baixa estatura foram PIG ao nascimento®.

A recuperagdo do crescimento fetal da crianca PIG ocorre durante os 2
primeiros anos de vida, sendo que 13,4% das criancas PIG para comprimento ao
nascimento e 9,9% para peso ao nascimento, permanecem baixas até os 2 anos de
idade. Aos 18 anos de idade observa-se um risco de 7,1 vezes maior de baixa
estatura em criancas PIG quando comparado as criancasAlG®. Essa recuperacgdo de
crescimento (catch-up) é definida como a manutencdo de uma velocidade de
crescimento acima dos limites estatisticos da normalidade para a idade e/ou
maturidade, durante um periodo de tempo definido’, ocorrendo em mais de 80% dos
recém-nascidos PIG durante os primeiros 6 meses de vida® e em cerca de 65%
durante os primeiros 2 meses®. Para que seja considerado que uma crian¢a PIG tenha
feito o catch-up de recuperacéo, € necessario que ela atinja o percentil trés (3) da

curva de crescimento®®.

3- Justificativa

O beneficio do tratamento com horménio de crescimento humano
recombinante (rhGH) nessas criancas estd consensualmente estabelecido!'. O
ganho médio na altura apés trés anos de tratamento, na literatura, variou conforme a
dose empregada. Nas criancas que receberam a dose de 0,1Ul/Kg/dia o ganho na
estatura foi de 1,72 DP, comparado com um ganho de 2,54 DP nas que utilizaram
0,2Ul/Kg/dia, sendo que o grupo controle apresentou ganho de apenas 0,14 DP. Em
estudo mais prolongado, com periodo médio de 7,8 anos, 98% das criancgas tratadas,

atingiram o alvo genético, com ganho médio de 1,8 DP nas criancas que receberam
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a dose de 0,03mg/kg/dia e de 2,1 DP nas que receberam o dobro da dose de GH2.
As principais variaveis reconhecidas como preditoras do crescimento do
primeiro ano de tratamento sdo a dose do hormonio utilizada, a idade de inicio do

tratamento, o Z-escore de peso pré-tratamento e o canal familiar>4,

Em estudo Britanico de custo-beneficio do uso do GH recombinante em
criancascom deficiéncia de GH e nascidas PIG, observou-se ganho estatisticamente
significativo no SD de altura entre os grupos tratados e néo tratados, contudo com
maior custo de tratamento nas criancas PIG, relacionado a maior dose utilizada

nessas criangas'®.

4- Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude (CID-10)
e P05.0 Recém-nascido de baixo peso para a idade gestacional;

e PO05.1 Pequeno para a idade gestacional.

5- Diagnostico Clinico ou Situacional
A crianca é definida como PIG quando apresenta peso e/ou comprimento ao nascer,

abaixo do percentii 10 da curva de peso e comprimento ao nascimento para idade

gestacional13=16'18. As curvas confeccionadas sofrem influéncias das caracteristicas
populacionais e deveriam representar a populacdo a ser estudada, uma vez que cada
populacéo apresenta caracteristicas genéticas especificas interagindo com fatores ambientais

proprios que irdo definir o padrdo de crescimento e desenvolvimento de cada regiéolg.

Seguindo orientacéo da literatura para definicdo de crianca nascidas PIG, no Distrito

Federal, utilizamos a curva local desenvolvida por Margottozo, no hospital de referéncia de
recém-nascido de alto risco, Hospital Materno-Infantil de Brasilia - HMIB (ANEXO 1)
As caracteristicas clinicas das criancas PIG eleitas para o uso de GH compreendem:
e Nao ter feito o catch-up de crescimento até o término dos 2 anos
de idade cronoldgica, no caso de criangas nascidas PIG a termo,
ou até o término dos 4 anos de idade cronoldgica, no caso de

crianga nascida PIG pré-termo8

, confirmado pelos registros
antropométricos assinalados no cartéo da crianca - Catch up de
crescimento: ganho > 0,67 SD/ ano (A de altura)21;

e Apresentar estatura igual ou menor que - 2,0 desvios-padrao (Z-

escore) no momento da solicitacédo da medicagéoll;

o Apresentar velocidade de crescimento abaixo do percentil 50 da
curva de velocidade de crescimento, no ano anterior ao
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tratamento, demonstrando que a crianca esta fora de fase de

recuperacao de crescimentozz;

e Recém-nascidos PIG apresentam niveis séricos de horménio de
crescimento (GH) elevados comparado com criancas AIG,

sugerindo a producdo de diferentes isoformas de GH ou
resisténcia ao GH3’23, resultando em niveis séricos alterados de
IGF-I, IGF-Il e IGFBP324,

Boguszewski e colaboradore325, analisando os niveis de GH durante 24
horas de criancas nascidas PIG, demonstraram aumento dos valores basais de GH
com baixa

Por outro lado, em criangas que sofreram retardo de crescimento intra-uterino

foram observados niveis de IGFI, IGF-Il e IGFBP3 elevad0526, enquanto que
naquelas com peso ao nascimento muito baixo (nascidas com IG < 32 semanas e com
peso < a 1500g), os niveis de IGF-I e IGFBP3 sdo baixos e os niveis de IGF-Il sdo

altos. Acredita-se que quanto menor a idade gestacional, menores os niveis de IGF-

| e IGFBP-3 postulando-se a influéncia da prematuridade sobre o eixo GH-IGF27,
Com isso, ndo ha necessidade da realizacdo de curva de estimulo de GH, a dosagem

de IGF-I ser4 importante apenas para acompanhamento.

6- Critérios de Inclusao

Serdo incluidos nesse protocolo de tratamento os pacientes que tiverem
nascido PIG, conforme item 5. As seguintes informagdes séo importantes:

e Idade Ossea de até 11 anos na menina e 13 anos no menino, uma

vez que o ganho estatural no primeiro ano de tratamento, € melhor

quanto mais precoce for o inicio do tratamento28;

e Comprovagdo dos dados de nascimento (Peso, comprimento e
Idade Gestacional) através da coOpia do cartdo de
nascimento/vacina ou cartdo da gestante;

e Comprovacao da néo recuperacdo do crescimento pelas estaturas
dos primeiros dois anos de vida (PIG termo) ou quatro anos (PIG pré-
termo);

e Idade, peso e altura atuais;

e Curva de crescimento e de velocidade de crescimento;

e Estadiamento puberal;

e Altura dos pais biologicos;
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¢ Raio X de maos e punhos para idade 6ssea;

o IGF-I, glicemia, insulina, lipidograma, TSH, T4livre;

e Caélcio, fosforo, FAL, proteinas totais e fracdes, TGO, TGP;
e Hemograma, uréia, creatinina;

e Caribtipo no caso de meninas.

7- Critérios de Exclusao

Serdo excluidos deste protocolo os pacientes que apresentarem qualquer dos

seguintes itens:

e Criancas nascidas PIG que apresentaram recuperacdo de
crescimento nos primeiros anos de vida e depois evoluiram
com desaceleracdo de crescimento e baixa estatura; Auséncia
de dados que comprovem ter nascido PIG e a néao
recuperacao do crescimento nos primeiros anos de vida;

e Pacientes com idade 6ssea = 12 anos na menina e = 14 anos no
menino;

e Pacientes com Sindrome de Bloom e Fanconi ou outras

sindromes clinicas (exceto SiIver-RusseI)zg;
e Doenca neoplasica;
e Doenca aguda grave;
e Hipertenséo intra-craniana benigna;

e Displasias esqueléticas e doencas cronicas.

8- Conduta

Os pacientes devem ter avaliacdo diagnostica periddica e acompanhamento
terapéutico por endocrinologistas ou endocrinologistas pediatras, condicdo para
dispensacdo do medicamento.

A existéncia de centro de referéncia facilita o tratamento, o ajuste de doses e o

controle de efeitos adversos, devendo, quando possivel, ser estruturado.

8.1 Conduta Preventiva

N&o se aplica

8.2 Tratamento Nao Farmacoldgico

N&o se aplica.
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8.3 Tratamento Farmacologico

Os primeiros estudos corroborando o uso de rhGH em crian¢as nascidas PIG
datam da década de 7030'32, com confirmagéo da promocéo de crescimento linear

décadas ap0529’33 utilizando doses maiores que aquelas estabelecidas para
deficiéncia de GH. Posteriormente, ensaios clinicos, estudos randomizados com

grupo controle e metandlises foram realizados relatando beneficio de ganho estatural

das criancas PIG tratadas com rhGH em relacdo ao grupo controle34:3% ¢

demonstrando, também, o efeito dose-dependente do tratamento na comparacgéo de
grupos pré-ptberes14.36.38,

O medicamento SOMATROPINA sera fornecido nas farmacias do Componente
Especializado (antigo Alto Custo), mediante apresentacéo dos seguintes documentos:
e Laudo para Solicitacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da  Assisténcia Farmacéutica (LME),
adequadamente preenchido;

e Prescricdo médica de controle especial em duas vias (emitida por
profissional pertencente & Unidade Federativa do Distrito
Federal);

e Copia dos exames descritos na Lista para Inclusao no Programa
de Hormonio de Crescimento — SES-DF (ANEXO ll);

e Prescricdo médica de controle especial em duas vias (emitida por
profissional pertencente & unidade federativa do Distrito Federal);

e Relatorio médico padronizado (ANEXO I11);

e Copia do comprovante de residéncia;

e Copia de documento de identidade;

e Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS).

Procedimentos para o fornecimento dos medicamentos:

e O atendimento inicial é realizado por telefone: 160, opgéo 3 para
usuarios residentes no DF; ou 0800 6440160 para usuarios ndo
residentes no DF. O atendente do Call Center agendara data e
horario para comparecimento em uma das unidades, a depender
do local de residéncia, munido de toda a documentagéo acima;

e O processo serda encaminhado para um especialista em
Endocrinologia Pediatrica, onde serd avaliado se o paciente

preenche ou nao os critérios do presente protocolo. Apds o
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deferimento do processo o paciente podera retirar o medicamento
em sua unidade cadastrada;

o As dispensacbOes posteriores serdo feitas mensalmente nas
Farmacias do Componente Especializado. A cada trés meses, é
necessaria a renovacdo da autorizacdo para receber o
medicamento, devendo ser apresentado novo Laudo para
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME) e

prescricao médica.

8.3.1 Farmaco(s)

O medicamento disponibilizado pela SES-DF é a SOMATROPINA
INJETAVEL 4 Ul FRASCO-AMPOLA, classificado como hormdnio do I6bulo anterior
da pituitaria e analogos e padronizado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica. Na formula de converséo, 1mg equivale a 3 Ul. Ha apresentagdes com
volume de diluentes diferentes para a mesma dose de horménio, o que devera ser

observado quando da prescricdo e orientacdo ao paciente.

8.3.2 Esquema de Administragao
As criangas selecionadas serdo tratadas com a dose inicial de 0,15Ul/kg/dia
(0,05mg/kg/dia) de somatropina recombinante subcutanea e deverdo ser reavaliadas a cada
3 meses. A crianga que ndo apresentar melhora da velocidade de crescimento nos primeiros

6 meses, devera ter a dose de somatropina reajustada até 0,20Ul/kg/dia (0,066mg/kg/dia),
com nova avaliacdo em 3 meses11:39, Apenas aquelas que apresentarem melhora de no
minimo 0,5 Z-escore de velocidade de crescimento (ASDSVC)ll, terdo beneficio e
permanecerao em tratamento.

Durante o tratamento os niveis de IGF-I serdo monitorados e deverao permanecer até,
no maximo, 2 desvios padrdo da média para a idade 6ssea. Niveis persistentemente acima

do estabelecido implicardo na suspenséo do tratamento para seguranca do paciente®

8.3.3 Tempo de Tratamento — Critérios de Interrupgéo

O tratamento com somatropina devera ser interrompido nas seguintes situaces:
e Em criangas cuja velocidade de crescimento for menor que 2 cm

ao ano, estando tal achado associado a idade 6ssea de > 14 anos

em meninas e de > 16 anos em meninos39;
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e Em caso de intercorréncia, como processo infeccioso grave ou
traumatismo necessitando de internacao, o tratamento devera ser
interrompido durante 1-2 meses ou até que O paciente se
recupere;

e Em caso de cancer surgido durante o tratamento, interromper o
tratamento imediatamente.

¢ Em caso de niveis de IGF-I persistentemente elevados, com dose
de somatropina menor que 0,1Ul/kg/dia, interromper o tratamento.

e Em caso de nado resposta ao tratamento, Z escore de velocidade de
crescimento

< 0,5 no primeiro ano de tratamento.
8.3.4.

9- Beneficios Esperados

A eficacia e seguranca do tratamento com somatropina recombinante de
criancas nascidas PIG, sem recuperacdo de crescimento estatural, € amplamente
demonstrado na literatura, sem maior impacto do tratamento sobre o metabolismo
dos carboidratos, como resisténcia insulinica e intolerancia a glicose?*3°4°, O ganho
estatural em quatro anos pode chegar a +2SD com correlagdo positiva do nivel de

IGF-| e altura**.

10- Monitorizagéo

A monitorizagdo do tratamento com somatropina devera ser realizada em consultas
clinicas a cada 3-6 meses com afericbes antropométrica. Exames laboratoriais para avaliacdo
da glicemia de jejum, insulina, IGF-I de 6 em 6 meses e idade 6ssea e fungéo tireoidiana
anuais. Em caso de aumento de dose, enviar formulario de reajuste de dose conforme ANEXO
IV. Em caso de elevagdo dos niveis de IGF-I acima dos limites superiores da normalidade, a

dose da somatropina deve ser reduzida, com nova medida da IGF-I, até a normalizag&o

11- Acompanhamento P4s-tratamento

Encerrada a fase de crescimento, ndo h& necessidade de manutengdo da
somatropina, uma vez que a crianga nascida PIG ndo apresenta deficiéncia de Hormonio de
Crescimento. Acompanhar as alteracées do metabolismo de carboidratos, relacionadas ao

tratamento realizado e/ou a prépria condi¢é@o predisponente da crianca nascida PIG.
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12- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade — TER

E obrigatéria a informacdo ao paciente ou a seu responsavel legal dos
potenciais riscos, beneficios e efeitos adversos relacionados ao uso do medicamento

preconizado nesse protocolo (ANEXO V).

13- Regulacao/Controle/Avaliacdo pelo Gestor

Avalicao via prontuério eletrdnico do nimero de pacientes atendidos com o
diagnoéstico de PIG; numero de dispensaces da somatropina pela farméacia e

avaliacdo dos receituarios para verificacdo de doses prescritas.
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ANEXO | = CURVAS DE PESO E COMPRIMENTO AO NASCIMENTO PARA
IDADE GESTACIONAL

Peso ao nascer - ambos 0s sexos

M= Idade Percentic suavizados Valores originais
gestac. 5 10 25 B0 75 a0 a5 Leédia | Desvio padrac
4 b=} - o0 1z 1180 1727 1800 - 1330 3s0
1 a0 - 810 1075 1388 1780 2180 - 1404 400
8 3 - 1080 1318 1638 1808 2400 - 1430 410
10 a2 - 1300 16574 1828 2215 2650 - 1200 337
o2 a3 16802 16817 1942 2163 o867 2900 3555 o3 447
45 34 1748 1880 2165 2388 2852 380 3557 2454 423
a2 a5 1887 2080 =354 b Lo a04 3300 357 2677 418
117 a8 2027 2o 2572 2882 a7 3488 3828 2a19 53
218 ar 2188 2407 270 2335 3307 3a08 3572 2904 468
423 38 2320 2sas 2520 300 3373 3o 3850 aEa 441
o5 b= 2520 2704 2527 3200 487 arma 3 k=i 411
11685 40 2620 270 a7 3238 3563 3540 4017 3297 438
834 4 b o 2848 3080 T 3530 3905 4068 334 429
=6 42 7= 28 A 3433 360 30 4138 3423 418
139 43 2635 2854 3148 3433 arsa 4050 4225 M7 433
o4 44 2437 2880 3122 3425 3825 4095 4367 3443 473
COMPRIMENTO AO NASCER
M= ldode Percentic suavizados Valores originais
gestac. 5 10 25 50 75 a0 S5 KNedia | Desvio podrdco
4 2o - 35,2 357 388 420 433 - 38,7 3.3
o 30 - 38,5 ara 40,2 433 4.7 - 40,2 a,7
5 a1 - 38,0 3.8 41,5 44,7 46,0 - 42 5 2.8
10 2 - =7 .7 43,5 48,5 47,4 - 44,3 2.8
17 =3 - 41,0 428 468 478 48,4 - 45,4 3@
44 34 412 420 44,3 45,8 48,2 4,2 50,7 48,0 2@
a8 35 42 5 430 453 48,7 48,0 49,8 51,2 473 2.5
125 96 43,4 44,0 46,3 47,5 43,5 50,2 51,7 47,8 3.1
218 ar 43,8 45,0 48,7 48,0 42,8 50,6 82,0 48,0 2.4
424 38 45,0 45,8 473 48,6 42,8 51,0 82,0 42,2 2.4
o08 = 45,7 48,5 47,7 42,3 50,0 51,3 52,3 42,0 1.8
1153 40 48,0 48,8 48,0 49,7 50,3 51,8 82,7 122 23
832 41 48,0 47,0 483 50,0 50,7 51,9 53,3 43,5 23
320 42 48,3 47,2 48,7 50,2 51,0 52,0 53,3 42,8 2.4
138 43 48,5 47,4 48,7 50,3 51,0 522 53,0 40,8 1,7
24 44 48,2 47,5 482 50,4 51,0 52,0 52,0 49,6 1,56

Margotto PR. [Intrauterine growth curves: study of 4413 single live births of normal pregnancies]. J Pediatr (Rio

J). 1995 Jan-Feb;71(1):11-21
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ANEXO Il - LISTA DE EXAMES

EXAME VALIDADE

RX de méos e punhos para idade 6ssea 1 ANO
IGF-1 6 MESES
GLICEMIA 6 MESES
INSULINA 6 MESES
LIPIDOGRAMA 6 MESES
TSH 6 MESES
TA4LIVRE 6 MESES
CALclO 6 MESES
FOSFORO 6 MESES
FOSFATASE ALCALINA 6 MESES
PROTEINAS TOTAIS E FRACOES 6 MESES
TGO 6 MESES
TGP 6 MESES
HEMOGRAMA 6 MESES
UREIA 6 MESES
CREATININA 6 MESES
CARIOTIPO NO SEXO FEMININO SEM VALIDADE
PESO E ALTURA AO NASCIMENTO NAO SE APLICA
ESTATURA NOS DOIS PRIMEIROS ANOS DE VIDA NAO SE APLICA
GRAFICO DE CRESCIMENTO E VELOCIDADE DE | 6 MESES
CRESCIMENTO COM ACOMPANHAMENTO PELO MENOS
1 ANO
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ANEXO 11l - RELATORIO MEDICO PADRONIZADO

| GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
! SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

e SUBSECRETARIA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
- COORDENAGAO DE ATENCAQ ESPECIALIZADA A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Geréncia do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE TRATAMENTO COM HORMONIO DO
CRESCIMENTO

1) IDENTIFICACAO:

SEXO: FEMININO ( ) MASCULINO ( )
DATA DE NASCIMENTO: ..o

RESPORSAVEE- .- opoaarsee wema v s s s s v e
TELEFONE: ..o

2) DADOS PESSOAIS:

A) CRESCIMENTO NOS ULTIMOS ANOS (ANEXAR XEROX DA CURVA DO
CRESCIMENTO)

DATA IDADE PESO ESTATURA | Z-ESCORE VELOCIDADE IDADE PREVISAO
CRONOLOGICA ESTATURA DE OSSEA ESTATURAL

B) RESUMO DE ANAMNESE

HDA:

ANTECEDENTES FISIOLOGICOS (condigdes de nascimento, peso. estatura. idade
gestacional, apgar. apresentacido ao nascimento. intercorréncias neonatais):
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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
L COORDENACAD DE ATENCAD ESPECIALIZADA A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Geréncia do Componente Especializade da Assisténcia Farmacéutica

é GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL

ANTECEDENTES PESSOAIS PATOLOGICOS:
ANTECEDENTES FAMITTARES (inchur informagdes sobre estatwra do pai e da mie):

C) EXAME FISICO GERAL:

Cabega e pascogo:

Tarax e abdomse:

Extremidades:

Estadiamento puberal de Tanner:
Estigmas:

3 A\'.-'xLIA(_Z:iG LABOBATORIAL: (anexar xerox de todos o5 exames)

A) Exame parasttologico de fazes
() negativo

B} Hemogramma:
Hematoerito ..o.oooeeee.
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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SUBSECRETARIA DE ATENCAD INTEGRAL & SAUDE

I COORDENACAD DE ATENCAD ESPECIALIZADA A SALUDE
¥ DIRETORIA DE ASSISTEMNCIA FARMACEUTICA
Geréncia do Components Espedializado da Assisténcia Farmacéutica

C) EXAMES BIDQUJ'I-JICGS:
Ghioose... e

Caleio oo
Colesterol total ...

Globulina ...
Fosfatase alealina .
Tngheceridios...........

4) AVALIACAO ENDOCRINOLOGICA

Ay PROVAS DE FU_"'II:,',ELD TIREQIDEAMA E GOMADAL (esta Glima para pacientes com
1dade gssea acoma de 10 anos)
Testosterona ... e WM ) Estradiel LV L)

B) TESTES DE STIMULO DO GH
INSULINA CLONIDINA | GLUCAGON
TEMPO GH GLICOSE

() pum

15 min

30 min

60 mim

90 mim

120 pun

Dose de medicamentowsada: oo P whhERGO

5) ESTUDOS RADIOLOGICOS
A)Fessondanea Mueclear de Sela Towretear oo

Datadoexame ..o
Bildade essea: e Data do emame
(TN 24 (0 o S

OBSERVACOES:

Aszinatura e Carimbo do medico
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ANEXO IV - FORMULARIO DE REAJUSTE DE DOSE

GOVERND DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE ATENCAD INTEGRAL A SAUDE
COORDENACAD DE ATENCACQ ESPECIALIZADA A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Geréncda do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

—SOMATROPINA —
FORMULARIO PARA AUMENTO DE DOSE MEDICAMENTOSA

Nome:
Sexo: [ ) Masculine { ) Feminino Data de nascimento: ! I
Data do inicio do tratamento (més/ano): i ClD:

DADOS DAS TRES ULTIMAS AVALIACOES MEDICAS:

Data da Consulta Idade Estatura Peso Velocidade de Crescimento Tanner
2 ! i
3 ! ]

RESULTADOS DOS ULTIMOS EXAMES RALIZADOS PARA AJUSTE DE DOSE:

Data do Exame Exame Resultado Valor de referéncia
IGF-1
T4 livre
/ / ldade Ossea NADO SE APLICA

MEDICACOES EM USO:
OUTRAS MEDICACOES EM USO | DOSE:

Dose atual (ukgldia): Hamero de frascosimeés:

Dose solicitada (whkgidia): Namero de frascosimés:

Justificativa do aumento | observagbes:

Assinatura e carimbo do médico solicitante:

Data:  / Fi
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ANEXO V - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

GOVERND DO DISTRITO FEDERAL
SUBSECRETARIA DE ATENCAD INTEGRAL A SAUDE

I COORDENACAD DE ATENCAD ESPECIALIZADA A SALUDE
¥ DIRETORIA DE ASSISTEMNCIA FARMACEUTICA
Geréncia do Components Espercializado da Assisténcia Farmacéutica

TEEMO DE ESCLARFECIMENTO E FESPONSABILIDADE
SOAMATROPINA

B, (nome dofz) pactents) declaro
ter sido mformadela) claramente sobre o5 beneficios, mscos, copfra-indicagdes e prnneipais eferfos adversos
relacionados a0 uso do medicamento SOMATROPINA, indicado para o tratamento de Hipoparatirecedismo, Pequenc
para ldade Gestacionzl e Sindrome de Tumer.

Oz termes meédicos foram expheades e todas as minhas dinidas  foram  resolvidas  pelo medico
{nome de medico que prescreve).

Aszim declaro que:

Fu claramente mformadola) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as seguuntes melhorias:

- aumento da alhwa e velocidade de crescimento em erangas;

- aumento da densidade mineral 6ssea em adultos;

- melhora da dishpederma em adultes.

Fu tambeém claramente nformade a resperto das seguintes contra-indicagdes, potencias efertos adversos e riscos:

- nio se sabe a0 certo os riscos do uso deste medicamento na gevidez, portanfo, case engravide, devo avisar
imediztamente 20 men medico;

- 3 SegUranca para © uso da somatropina duranfe a amamentacao ainda nae foi estabelecada;

- o5 efeitos adversos ja relatados s3o os seguimtes: reapdes no local da injegdo, como dor, inchago & mflamagdo.
Aleumas reaghes mais rares incluem dor de cabega, dor nos mscules, fraqueza, sumento da glicose no sangue,
resisténcia a insubina, dor no quadrl e'ou nos jeelhos, lencermz e hipotirecadizmeo.

- medhcamento esta contra-indicado em casos de lipersensibilidade (zlerma) conhecida ao farmaco;

- o riseo da ocoréncla de efeitos adversos aumenta com a superdosagem;

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser uhlizado por mum. comprometendo-me a devolvé-lo caso nio
quemra ou nao possa uiliza-le ou se o tatamento for Inferrompade. Ser tambem que continuare: ser atendido, melusre
caso de eu desistr de wsar o medicamento.

Antonizo o Mmisténo da Sande e as Secretanias de Sande a fazer uso de informagdes elativas ao meu tratamento, desde qu|
assegurado o anonimato.

Local: Data:

Mome do paciente:

Cartao Macional de Sande:

Home do rasponsavel legsl:

Dipcumento de identificacso do responsavel legal:

Ascinstura do pacisnta ou do responsavel legal

Medico Fesponsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do medico
Drata:

Observacio:

Este Termo & obrigatono 2o se solicitar o fornecimento de medicamento nos nicleos das Farmacias do Componente
Especiahizado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias, ficando uma arquivada na
farmacia e a oufra enfregue a0 wsuAno ou seu responsavel legal.
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