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TECNOLOGIA EN SALUD DE INTERES
Somatropina

1. RESUMEN

Titulo del reporte: Efectividad y seguridad de somatropina para el tratamiento del retardo de crecimiento en
nifos menores de 18 afios con insuficiencia renal crénica.

Informacién general de la tecnologia: la somatropina es una hormona no sexual, hipotalamica producida en
el lobulo anterior de la pituitaria, empleada en el tratamiento de desdrdenes del crecimiento. Entre otras
indicaciones especificas es empleada en el tratamiento de alteraciones del crecimiento causadas por
insuficiencia renal en nifios. Esta tecnologfa cuenta con registro sanitario para la indicacion.
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Pregunta en formato PICO: en nifios menores de 18 afios con insuficiencia renal cronica, scual es la
efectividad y seguridad de la somatropina comparada con placebo o no intervencion, para el tratamiento del
retardo de crecimiento?

Poblacion Nifios menores de 18 afios con insuficiencia renal cronica
Intervenciéon Somatropina (hormona recombinante de crecimiento humano)
@olygoEIr-lels Ml Placebo 0 no intervencion

= Tallay velocidad de crecimiento

= Eventos adversos

Resultados

Conclusiones

= Efectividad: en nifios menores de 18 afios con insuficiencia renal crénica, somatropina comparada con
placebo o no intervencion, es mas efectiva para el aumento de la talla (después de 1 afio de tratamiento)
y de la velocidad de crecimiento (después de 6 meses y 1 afio de tratamiento). La calidad global de la
evidencia es baja (metodologia GRADE).

= Seguridad: los eventos adversos reportados con somatropina son poco comunes y su frecuencia es
generalmente similar al grupo control.
» Costo-efectividad: no se identificaron estudios de costo-efectividad para Colombia.
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2. EVIDENCIA DE EFECTIVIDAD, SEGURIDAD Y COSTO-EFECTIVIDAD

Poblacién afectada en Colombia: el estudio realizado por Gastelbondo et a/ reportd una incidencia de IRC
de 2.8 casos nuevos por millén de habitantes menores de 15 afios para Colombia (1). Se ha observado que
la frecuencia de la enfermedad varia segun el estrato socioecondmico y el area geografica. En general, la
informacion epidemioldgica disponible se origina principalmente de casos en etapas avanzadas de la
enfermedad (didlisis o trasplante), siendo muy escasa la informacion sobre la frecuencia de la enfermedad en
las etapas iniciales. Un estudio en Colombia del afio 2010 indica que la ausencia de informacion mas precisa
sobre la frecuencia de IRC en poblacion infantil, puede deberse a que los estadios tempranos son
usualmente asintomaticos y con frecuencia no son detectados, por la falta de deteccion precoz y subregistro
de informacion (2). Un estudio de corte transversal en Colombia en 2012, estimd una prevalencia de IRC de
27.3 casos por 100 pacientes (IC 95%: 18.34%, 36.20%) en poblacion pediatrica con reflujo vesicoureteral,
cifra similar a la del resto del mundo (3).

Definicion y gravedad de la enfermedad: Ia Insuficiencia Renal Crénica (IRC) es un sindrome clinico, resultante
de un deterioro progresivo e irreversible hasta ser incompatible con la vida (1), de la funcién renal, que se
traduce en la incapacidad del rindn para remover los productos de desecho y mantener la homeostasis
organica. Se debe a varias condiciones: trastornos congeénitos, glomerulares o infecciones (4). Se define por la
presencia de uno de los siguientes criterios: disminucién de la filtracion glomerular < 60 ml/min/1.73 m?
durante mas de 3 meses, con o sin marcadores de dafio renal, o concentraciones de creatinina sérica 2 o
mas veces mayores que lo normal para la edad y género. Los trastornos de crecimiento relacionados con IRC
por lo general comienzan cuando la tasa de filtracion glomerular cae por debajo del 50% de lo normal y se
convierten en un problema cada vez mayor en la medida en que la misma desciende (6). Estudios indican
que aproximadamente el 60% de los nifios y el 41% de las nifias que inician terapia de reemplazo renal
(dialisis o trasplante) antes de los 15 afios de edad, alcanzan una talla adulta final de menos de dos
desviaciones estandar (12 c¢m) por debajo de la media para adultos sanos. Los nifios con trastornos
congenitos que llevan a IRC (aproximadamente el 60% de los nifios con IRC), son de talla normal al nacer,
pero estan por debajo del 3 percentil de talla dentro de su primer afio y permanecen asi durante toda la
infancia (4).

Resumen de la evidencia

Efectividad: los nifios tratados con Hormona recombinante de Crecimiento Humano (HCH) después de un
afio, muestran un incremento de 0.82 desviaciones estandar en la talla en comparacion con no utilizarlo
(Diferencia de Medias - DM: 0.82, IC 95%: 0.56, 1.07). El incremento en el crecimiento ocurre después del
primer afio de tratamiento con la HCH (DM: 1.09, IC 95%: 0.65, 1.53). El tratamiento entre el primer y
segundo afio resulta en un pequefio y no significativo incremento en la DE en talla (DM: 0.37, IC 95%: -0.10,
0.84). Sin embargo, el tratamiento con la HCH después de 2 afios si resulta en una diferencia significativa en
la talla (DM: 1.36, IC 95%: 0.86, 1.86).
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El tratamiento con la HCH produce un aumento en la velocidad de crecimiento de 2.85 cm después de 6
meses (DM: 2.85, IC 95%: 2.22, 3.48) y de 3.88 cm después de afio (DM: 3.88, IC 95%: 3.32, 4.44).

La velocidad de crecimiento en el grupo tratado con la HCH en comparacion con placebo/no tratamiento es
de 4.2 cm después del primer afio (DM: 4.20, IC 95%: 2.92, 5.48) y de 2.3 cm en el segundo afio (DM: 2.30, IC
95%: 1.39, 3.21), con una disminucién importante entre el primer y seqgundo afio de tratamiento (DM: -1.90,
IC 95%: -3.04, -0.76).

El tratamiento con la HCH incrementa la desviacion estandar de la velocidad de crecimiento a los 6 meses
(DM: 7.80, IC 95%: 6.09, 9.51) y al afio (DM: 6.14, IC 95%: 3.42, 8.86). La calidad global de la evidencia es baja
(sistema GRADE).

Seguridad: un estudio demostrd un incremento significativo de los eventos adversos en el grupo tratado con
la HCH en comparacion con el grupo control (7). Se han descrito como eventos adversos casos de
hipertension intracraneana benigna, episodios de asma/sibilancias, infeccion y rechazo al trasplante, que se
han asociado al uso de HCH, en algunos estudios; en otros estudios pequefios, se ha mostrado que los
eventos adversos son similares entre los grupos de pacientes con HCH y aquellos sin HCH (controles); en
otros estudios no se han encontrado eventos adversos en ninguno de los dos grupos (8-15).

Costo-efectividad: no se identificaron estudios de costo-efectividad para Colombia.

Nota: esta ficha resumen no presenta las referencias bibliograficas, estas se encuentran en el informe
técnico final.
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