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Recomendagao Preliminar da ANS

Motivagao para a recomendacao
preliminar

208
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TECIND

Somatrogona

Tratamento de criangas a partir de 3 anos de idade e
adolescentes com deficiéncia do hormonio do crescimento
(DGH)

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)
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Desfavoravel

Uma vez que nao foram identificados ensaios clinicos
randomizados (ECRs) que comparassem diretamente a
somatrogona com placebo ou o nao tratamento, foi
realizada uma comparacao indireta incluindo trés ECRs
gue compararam somatrogona com a somatropina e um
ECR que comparou somatropina com o nao tratamento.

Como resultado da comparacdo indireta tendo como
comparador o ndo tratamento, a somatrogona foi
associada a um aumento de 0,92 no escore Z da altura
(1C95%: 0,18 a 1,66) e de 3,66 cm/ano na velocidade de
crescimento (1C95%: 1,15 a 6,16). A certeza da evidéncia
foi considerada muito baixa para ambos os desfechos,
principalmente em razdo do risco de viés dos estudos que
compdem o caminho indireto e da intransitividade
decorrente de diferencas na definicio e gravidade da
deficiéncia do hormonio de crescimento, caracteristicas
populacionais e esquemas terapéuticos.

Na comparacao direta entre somatrogona e somatropina,
ndo foram demonstradas diferencas estatisticamente
significativas entre os medicamentos para escore Z da
altura (DM = 0,12) ou velocidade de crescimento (DM =
0,96 cm/ano; 1C95%: -0,21 a 2,12), sugerindo eficacia



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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semelhante entre os dois tratamentos no horizonte de 12
meses.

Quanto as evidéncias de seguranca, ndo foi possivel
estimar comparativamente eventos adversos graves da
somatrogona versus ndo tratamento.

O estudo de avaliagdo econb6mica apresentado pelo
proponente traz como resultado a razao de custo utilidade
incremental (RCEI) de RS 265 mil por ano de vida ajustado
pela qualidade (AVAQ) adicional. A andlise apresenta
incertezas relevantes decorrentes da extrapolacdo dos
beneficios clinicos para o longo prazo e de pressupostos
estruturais do modelo, especialmente quanto a
representacdo dos efeitos da descontinuacdo do
tratamento.

Quanto ao estudo de impacto orgamentario, note-se que
o proponente considerou a populagao-alvo de 7 a <18
anos, o que pode subestimar o resultado. A indicacao
proposta para o uso da somatrogona foi de 3 a <18 anos,
considerada pela ANS em seu parecer. Assim, no cenario
projetado, que inclui custos de aquisicdo do
medicamento, de diagndstico e de acompanhamento, o
impacto incremental foi estimado em RS 57,7 milhdes, em
média, no horizonte temporal de cinco anos. A taxa de
difusdo foi de 70% a 100% e a populagao elegivel média
anual foi estimada em 1.763 pessoas, em média, ao ano.
Ja o cendrio alternativo manteve a taxa de difusdo e a
populacdo elegivel, e incluiu somente o custo de aquisicao
do medicamento, tendo resultado em o impacto
incremental médio anual de RS 58,1 milhdes.

Em conclusdo, dada a limitacdo das evidéncias e o impacto
orcamentdrio, é sugerida a recomendagdo preliminar
desfavoravel a incorporacdo de somatrogona no
tratamento da deficiéncia do hormonio de crescimento ao
Rol. A etapa de participacdao social ampliada é uma
oportunidade para que sejam apresentadas informacoes
gue possam ser agregadas a analise técnica.



