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02/d1-011 Crecimiento

RESPUESTA CLINICA Y PERFIL DE SEGURIDAD
DEL SOMATROGON EN PACIENTES PEDIATRI-
COS CON DEFICIENCIA DE HORMONA DE CRE-
CIMIENTO: EXPERIENCIA EN VIDA REAL

Suay Torres, Maria Teresa, Lerin, Carles; Marin del Ba-
rrio, Silvia; Ramon-Krauel, Marta.

Hospital Sant Joan de Déu, Esplugues de Llobregat,
Espana.

Introduccion

La hormona de crecimiento recombinante de admi-
nistracion semanal representa una alternativa al trata-
miento diario en pacientes pediatricos con déficit de
hormona de crecimiento (DHC), con el objetivo de me-
jorar la adherencia manteniendo eficacia y seguridad.
Los ensayos clinicos han demostrado una respuesta
auxolégica comparable al tratamiento diario, aunque
los datos en practica clinica real son todavia limitados.

Objetivos

Analizar la respuesta auxoldgica al tratamiento con
somatrogdn en una cohorte pediatrica con DHC en
practica clinica real. Describir los niveles de IGF1 >
2DE y determinar la necesidad de ajuste de dosis.
Evaluar los efectos adversos locales y sistémicos.
Describir la adherencia al tratamiento.

Material y métodos

Estudio observacional retrospectivo de pacientes pe-
diatricos con DHC tratados con somatrogdn en un
hospital terciario entre 2023 y 2026. Se incluyen pa-
cientes naive y pacientes previamente tratados con
somatropina que cambiaron a somatrogén. La res-
puesta se evallia mediante la variacion de la velocidad
de crecimiento (VC) en DE registrandose también la
evolucion de la edad dsea. Se determinan los niveles
de IGF-1 al 4° dia de administracion y la necesidad de

ajuste de dosis. Se reportan los efectos adversos loca-
les y sistémicos (dolor o reaccion local, cefalea y lipo-
distrofia) y alteraciones metabdlicas (variacion del IMC
z-score y perfil metabdlico analitico). La adherencia se
valora cualitativamente (buena/ deficiente) a partir del
remanente en dispensacion farmacéutica. El analisis
estadistico incluyé medidas de tendencia central y dis-
persion con intervalo de confianza del 95%.

Resultados

Se incluyeron 34 pacientes (47% varones) con DHC
aislado de 10,6 = 3.2 afos de edad, siendo 70%
(n=24) prepuberales. Un 70% (n=24) eran pacientes
naive. En estos, la VC aumento de -2.4 +2.4 DE ba-
sal a +5.1 +3.4 DE a los 12 meses, con un incre-
mento de +7.08+1 DE (p<0.01). En los pacientes con
cambio desde somatropina (n=11) no se observo va-
riaciones significativas en la VC (+0.58+0.6 DE). En
pacientes naive, los valores de IGF-1 mostraron un
incremento medio de +1.77+0.3 DE. No hubo nin-
guna determinacion de IGF-1 al 4° dia > + 2DE por
lo que en ningun paciente se requirid descenso de
dosis. La edad 6sea no mostrd ningun cambio signi-
ficativo. Se reportaron efectos adversos en el 28% de
los pacientes, siendo los mas frecuentes dolores en
el lugar de inyeccion (22%), cefalea (6%), reacciones
locales leves (3%) y un caso de lipodistrofia grave que
obligd a la interrupcion del tratamiento. Se registrd
un caso de suspension del tratamiento por ansiedad
relacionada con la administracion. El IMC z-score al
inicio fue de -0.69+0.1 DE y se objetivd un aumento
del IMC z-score de +0.2+0.05 DE (p<0.01). No se
observaron cambios significativos en el perfil lipidico,
pero si se observd un aumento del indice HOMA de
0.49+0.18 (p<0.01). Se reportd una correcta adhe-
rencia en todos los pacientes (100%).

Conclusiones

Somatrogdn muestra en practica clinica real una res-
puesta favorable de crecimiento en pacientes pediatri-
cos con DHC. Globalmente fue bien tolerado, aunque
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se debe tener en cuenta la rotacion de zonas por la apa-
ricion de lipodistrofia. El tratamiento con somatrogén se
acompana de un aumento de IMC vy el indice HOMA
que es necesario confirmar con otros estudios incluyen-
do medidas de composicién corporal. La adherencia a
somatrogén fue buena en nuestra cohorte en vida real.

02/d1-012 Crecimiento

EXPERIENCIA EN VIDA REAL CON LA HORMONA
DE CRECIMIENTO DE LARGA ACCION (SOMA-
TROGON) TRAS 1,5 ANOS DE SEGUIMIENTO
Abrego Jordan, Janin; Yeste Fernandez, Diego; Cam-
pos Martorell, Ariadna; Gonzalez Llorens, Nuria; Agui-
lar Riera, Cristina; Clemente Ledn, Maria.

Hospital Universitari Vall d'Hebron, Barcelona, Esparia.

Introduccion

La hormona de crecimiento de larga accion (LAGH)
somatrogon fue aprobada por la EMA y AEMPS en el
2022. En nuestro centro se inicia su uso en el 2023
y realizamos evaluacion de su eficacia y seguridad.

Objetivos
Valorar la respuesta clinica y analitica tras 18 meses
de tratamiento con somatrogén.

Pacientes y métodos
Estudio observacional, retrospectivo, en un hospital
pediatrico de tercer nivel.

Criterios de inclusion:

e Pacientes pediatricos diagnosticados de retraso
cronico de crecimiento y con test de secrecion
patoldgico con o sin tratamiento previo con hor-
mona de crecimiento diaria, que iniciaron trata-
miento con somatrogdn y presentan al menos 18
meses de seguimiento.

e  Se recogieron datos antropométricos y bioguimi-
cos a las 96 horas de la administracion del farma-
co (IGF1, IGFBP3, insulina, glucosa, colesterol to-
tal y triglicéridos). El andlisis estadistico se realizd
mediante la prueba t de Student con significancia
p<0,05 y medias aritméticas + desviacion estandar.

Resultados

Un total de 82 pacientes empezaron el tratamiento con
somatrogén, de los cuales 36 completaron 18 meses
de seguimiento, de ellos 32 pacientes cumplieron cri-
terios de inclusion y 18 fueron varones. La mitad de los
pacientes recibieron tratamiento previo con hormona
de crecimiento diaria (grupo no naive). Se realizé re-
sonancia magnética hipofisaria en 25 pacientes, 5 de
ellos con hallazgos patolégicos: 3 pacientes con neu-
rohipdfisis ectépica y 2 pacientes con atrofia pituitaria.

La edad media a los 18 meses de tratamiento fue
de 10,54+2,15 anos. La media de la ganancia de
talla en DE (ADE) fue de +0,81+0,48 DE (p<0,001);
para el peso (ADE) de +0,76+0,54 DE (p<0,001). La
dosis media inicial de LAGH fue de 0,65+0,02 mg/
kg/semana y la dosis media a los 18 meses fue de
0,63+0,06 mg/kg/semana.

La media de DE de IGF-1 inicial para el grupo naive fue
de 0,38+0,45 DE y a los 18 meses de 1,45+0,50 DE.
Para el grupo no naive la media de DE de IGF-1 inicial
fue de 0,86+0,63 DE y alos 18 meses 1,44+0.55 DE;
reflejando un aumento mayor en el grupo naive en
comparacion al grupo no naive, +1,07 (p<0.001) vs
+0,58 DE (p<0.01) respectivamente. Un total de 5 pa-
cientes requirieron reduccion de dosis por elevacion
de IGF-1 > 2DE (2 del grupo no naive y 3 del grupo
naive). No hubo aumento o alteraciones significativas
en el perfil lipidico, glucémico, ni insulina basal. Se
reporté una reaccion adversa (cefalea), que motivo el
cambio a hormona de crecimiento diaria.

Conclusiones

Tras el seguimiento de los 32 pacientes con soma-
trogén, se observa una eficacia clinica con resultados
estadisticamente significativos, mostrando un creci-
miento lineal tanto en la talla como en peso a los 18
meses de tratamiento.

Se observa un aumento significativo de los valores de
IGF-1, manteniéndose por debajo del limite superior
de seguridad (+2DE) con una menor dosis requerida
en comparacion a la inicial.
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02/d1-013 Displasias oseas

EXPERIENCIA EN PRACTICA CLiNICA REAL CON
VOSORITIDA EN NINOS CON ACONDROPLASIA
EN DOS CENTROS ESPANOLES

Ledn Carifiena, Sara'; Moreno Macian, Maria Francis-
ca'; Ballesta Martinez, Maria Juliana®.

"Hospital Universitario y Politécnico La Fe, Valencia,
Espania; 2Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca, Murcia, Espana.

Introduccion

LLa acondroplasia es la displasia esquelética mas fre-
cuente y se caracteriza por una talla marcadamente
baja. Vosoritida, un analogo del péptido natriurético
tipo C, ha demostrado mejorar la velocidad de creci-
miento en ensayos clinicos. Sin embargo, la eviden-
cia procedente de la practica clinica real en Espana
es limitada.
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