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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1880/2023

Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2023.

Processo n° 0880905-48.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Num: 64020347 - Pag. 6), emitido em 15 de junho de 2023 pela médica| |
| le documento médico da Secretaria Municipal de Satde do
Rio de Janeiro (Num. 64020347 - Pag. 5), emitido em 20 de junho de 2023 pela médica
| |, 0 Autor, 59 anos, com historico de
nefrectomia esquerda ha 3 anos devido a cancer de rim. Evoluindo com presséo sistolica de dificil
controle e hipogonadismo com testosterona. Necessita fazer uso de Undecilato de Testosterona
250mg/mL para manter niveis normais de testosterona sérica e evitar as complicagdes associadas
ao hipogonadismo. Classificacdo Internacional de Doencas citadas (CID-10) — E29.1 -
Hipofuncéo testicular, 110 -Hipertenséo essencial (primaria).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O Undecilato de Testosterona esta sujeito a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados (receituario de controle especial em
duas vias).

DO QUADRO CLINICO

1. O hipogonadismo no homem, é uma sindrome clinica que resulta da faléncia do
testiculo na producgdo de niveis fisioldgicos de testosterona e na producao de um namero normal de
espermatozoides, devido a disrupcdo em um ou mais niveis do eixo hipotadlamo-hipéfise-gonadico®.
Esta disfuncdo pode surgir decorrente de alteracBes testiculares (hipogonadismo primario ou
hipergonadotréfico) ou de distdrbios da hipofise ou hipotdlamo (hipogonadismo secundario ou
hipogonadotréfico)?.

DO PLEITO

1. O Undecilato de Testosterona € um éster do androgénio testosterona que ocorre
naturalmente. A testosterona é o androgénio mais importante no sexo masculino, sintetizado
principalmente nos testiculos e, em menor propor¢do, no cértex adrenal. A testosterona €
responsavel pela expressdo das caracteristicas masculinas durante o desenvolvimento fetal, inicio
da infancia e puberdade e, posteriormente, para manutencdo do fendtipo masculino e fungdes
androgénio-dependentes (por exemplo, espermatogénese, glandulas sexuais secundarias). O
Undecilato de Testosterona é indicado para reposicdo de testosterona em hipogonadismo
masculino primario e secundario®.

! MARTITS, Anna Maria; COSTA, Elaine Maria Frade. Hipogonadismo masculino tardio ou andropausa. Rev. Assoc. Med. Bras., Sdo
Paulo, v.50, n. 4, p. 358-359, Dez. 2004. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/ramb/a/dcBKW6LM9kW9Bg6ZPPBhVVs/?lang=pt>. Acesso em: 23 ago. 2023.

2 GOMES, O; MONTEIRO, C.; LEITE, J.; FERNANDES, C. Hipogonadismo secundario — Casos Clinicos. Revista da Sociedade
Portuguesa de Medicina Interna. Disponivel em: <http://www.spmi.pt/revista/vol12/vol12_n1_2005_32-36.pdf>. Acesso: 23 ago. 2023.
3 Bula do medicamento Undecilato de Testosterona por Eurofarma. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431235>. Acesso em: 23 ago. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de o Autor com diagnéstico de hipogonadismo secundério a nefrectomia
e cancer de rim, apresentando solicitacdo médica para tratamento com Undecilato de Testosterona
250mg/mL.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Undecilato de Testosterona esta
indicado® para o tratamento do quadro clinico do Autor, conforme descrito no documento médico
acostado aos autos processuais (Num. 64020347 - Pag. 5).

3. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que o farmaco
Undecilato de Testosterona ndo_se encontra padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico ou Diretrizes
Terapéuticas publicado* ou em elaboracdo® para o manejo do hipogonadismo. Ademais,
acrescenta-se que o medicamento pleiteado Undecilato de Testosterona até 0 momento nédo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC® para o
tratamento de pacientes com tal condigéo.

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe

elucidar que na lista oficial de medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro, ndo ha opcoes terapéuticas que possam configurar como substitutos farmacolégicos ao
pleito Undecilato de Testosterona para o caso clinico em questdo.

7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janelro
(Index: 45867809, paginas 19/20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 10829 CRF-RJ 10.277
ID. 652906-2 ID. 436.475-02

4 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>.
Acesso em: 23 ago. 2023.

> BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 23
ago. 2023.

® Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 23 ago. 2023.
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