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Consentimiento general para terapia de hormona del crecimiento

Introduccion: Su hijo va a empezar a recibir un tratamiento con hormona del crecimiento. Aunque
los efectos secundarios del tratamiento de hormona del crecimiento son poco comunes, creemos que
debe usted saber cuales son y queremos que los tenga en cuenta.

La hormona del crecimiento que se utiliza hoy en dia es una forma biosintética (hecha en un
laboratorio) producida mediante tecnologia de ADN recombinante (el método vigente de fabricacién
de hormona del crecimiento en un laboratorio). La eficacia y seguridad de este tratamiento hormonal
ha sido demostrada en pacientes que no producen suficiente hormona del crecimiento. La
comercializacién de la hormona sintética del crecimiento fue aprobada en 1985 con el fin de tratar la
deficiencia de hormona del crecimiento, aunque su uso para otros fines determinados ha recibido
también la aprobacion de la administracion federal de alimentos y farmacos (Food and Drug
Administration o FDA).

Su hijo recibira la hormona del crecimiento mediante una inyeccion diaria, y tendrd revisiones cada 3
a 6 meses. Estas revisiones incluirdn un examen fisico y la medicién de altura y peso. De tanto en
cuanto, también le haremos radiografias, asi como analisis de sangre y orina, que se obtendran
cuando sea clinicamente necesario.

A continuacion incluimos una lista de los posibles riesgos y las molestias que puede ocasionar el
tratamiento de hormona del crecimiento:

- Dolor, hematomas (moretes) y posible infeccién en el lugar de donde se obtengan las
muestras de sangre para analisis y en el sitio donde se administre la inyeccion subcutanea
(debajo de la piel).

- En el lugar donde le pongan las inyecciones, se le podra formar una pequefia concavidad o
depresion en la piel.

- Existe la posibilidad de que su hijo se vea afectado por un trastorno en la placa de crecimiento
de la cadera. Aunque no necesariamente relacionado con el tratamiento de la hormona del
crecimiento, debera informar con prontitud al médico de su hijo de cualquier dolor que
experimente en las caderas o las rodillas.

- En muy raras ocasiones, se han registrado en pacientes que reciben tratamiento de hormona
del crecimiento casos benignos de hipertension intracraneal idiopatica, una condicion
producida por el aumento de presién cerebral, cuyos sintomas pueden comprender dolores de
cabeza, alteraciones en la visién, nduseas y vomitos. Los sintomas cesan al interrumpir el
tratamiento de la hormona del crecimiento.

- Se ha observado el desarrollo de anticuerpos (fragmentos naturales del sistema inmunitario
de una persona) en aproximadamente un 30 por ciento de todos los pacientes que han
recibido el tratamiento. En general, estos anticuerpos no producen ninguna interferencia en el
crecimiento que provoca el tratamiento hormonal. En muy raros casos, se puede producir en
los nifios un nivel de inmunidad a la hormona del crecimiento suficientemente elevado como
para impedir su efectividad. Es asimismo posible que surjan alergias al metacresol, una
sustancia que forma parte del liquido utilizado en algunas de las inyecciones de la hormona
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del crecimiento.

- Hay una remota posibilidad de que su hijo pueda presentar una afeccion temporaria de
diabetes mellitus, en cuyo caso habria que detener el tratamiento de hormona del crecimiento.

- Existe la posibilidad de que su hijo pueda presentar una reaccion alérgica al farmaco.

- Se han registrado casos en los que la hormona del crecimiento parece haber ocasionado un
empeoramiento en la condicién de escoliosis (curvatura de la columna), aunque este
empeoramiento también se observa frecuentemente como consecuencia de los periodos de
crecimiento subito tipicos de la pubertad.

- Hay un informe que sugiere que en algunos muchachos tratados con hormona del
crecimiento, los testiculos pueden ser mas pequefios y no funcionar tan bien como cabria
esperar. Sin embargo, este informe no ha sido confirmado.

- Segun otros informes se sugiere que hay mas posibilidad de que se produzca un desarrollo de
los senos en pacientes varones con el tratamiento de hormona del crecimiento, un desarrollo
gue también suele observarse en los varones durante el periodo normal de pubertad.

- A un reducido numero de pacientes con deficiencias hormonales y con tratamiento de
hormona del crecimiento se les ha diagnosticado leucemia. Con la evidencia existente en la
actualidad, los expertos no pueden concluir que sea la hormona del crecimiento la
responsable de estas incidencias. De existir algun riesgo mayor de leucemia en algun
paciente en particular, seria muy pequeno.

- Hay informes recientes que registran el fallecimiento de algunos nifios con una condicién poco
comun, el sindrome de Prader-Willi (PWS, por sus siglas en inglés), que han sido tratados con
la hormona del crecimiento. En estos momentos no esta claro si existe alguna relacion entre
estas muertes y el tratamiento de hormona del crecimiento.

- En un estudio de seguimiento efectuado en nifios tratados con una hormona de crecimiento
mas madura (de mayor edad, derivada de la hipéfisis humana), los investigadores han hallado
un mayor numero que el esperado de casos de cancer colorrectal y de linfomas no de
Hodgkin (tumores de los ganglios linfaticos) ya en edad adulta. En estos momentos no esta
claro si existe alguna relacion entre estos casos de cancer y el tratamiento que se les
administr6é de hormona del crecimiento.

- Si un paciente bajo tratamiento de hormona del crecimiento se enferma de gravedad y es
ingresado en el hospital, se debe informar al médico del paciente y detener el tratamiento de
la hormona del crecimiento de inmediato.

- La hormona del crecimiento nunca debe ser administrada a pacientes con cualquier evidencia
de una neoplasia maligna (céancer).

- La hormona del crecimiento ha sido relacionada con un leve aumento en la aparicion de una
segunda neoplasia (cancer) en pacientes que han recibido en algiin momento tratamiento de
cancer.

- La hormona del crecimiento puede elevar el riesgo de que se desarrolle un estado tiroideo
bajo.

- En algunos informes procedentes de Francia, se ha indicado un posible aumento en el riesgo
de padecer accidentes cerebrovasculares en edad avanzada.

- La hormona del crecimiento se les ha administrado a unos 80.000 pacientes. Es posible, sin
embargo, que puedan darse otros efectos secundarios desconocidos 0 no anticipados en
estos momentos.
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Aunqgue los posibles riesgos arriba descritos tienen una infrecuente relevancia clinica, la condicion de
su nifio se mantendra bajo vigilancia, y se tomaran todas las precauciones que conlleve una atencion
meédica de primera calidad en lo que respecta al tratamiento de la hormona del crecimiento. Aunque
ha sido aprobada para algunos de sus usos, la administracion federal de alimentos y farmacos (FDA,
por sus siglas en inglés) no ha aprobado el uso de la hormona de crecimiento para la totalidad de las
condiciones en que la utilizamos.

Los efectos y la respuesta a la terapia de hormona del crecimiento varian segun la condicion clinica
gue tratemos, pero procuraremos darle una idea aproximada de los efectos que esperamos en su
nifio. No en todos los niflos se produce un efecto significativo de respuesta a la hormona del
crecimiento, y es posible que detengamos la terapia hormonal si no detectamos un beneficio
suficiente o si se descubren considerables efectos secundarios provocados por el tratamiento.

Firma de la madre o del padre, o de un representante legalmente autorizado
Fecha

| INFORMACION DE CONTACTO

Preguntas, inquietudes o quejas: Si tiene usted alguna pregunta, alguna cuestion que le preocupe o
alguna queja en relacidon con este tratamiento, sus riesgos y beneficios, asi como sobre cursos
alternativos de tratamiento, debera dirigirlas a sus médicos, llamando al 650-723-5791.
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