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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 1909/2022
Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2022.

Processo n° 0009753-89.2018.8.19.0213,
ajuizado por] , (home
social) | | (home
de registro).

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Estradiol 1mg (Natifa®) e Acetato de Ciproterona 50mg.

| - RELATORIO

1. Acostado a folha 167 encontra-se DESPACHO/SES/SJ/NAT N° 0333/2020
de 15 de junho de 2020 que versa sobre o lapso temporal dos laudos médicos acostados a
época.

2. De acordo com os documentos médicos em impresso do Instituto Estadual
de diabetes e endocrinologia Luiz Capriglione - IEDE: laudo e receituario médico (fl. 198-
199) datado em 01 de setembro de 2021 e laudo médico (fl. 228) datado em 29 de dezembro
de 2021, ambos emitidos pela médica endocrinologista
| |, a Autora apresenta o diagndstico de transtorno
de identidade de género, sem realizacdo da cirurgia do processo transexualizador, se
identificando com transgénero feminino, faz acompanhamento regular no ambulatério
multiprofissional de identidade de género, em uso de terapia hormonal dentro do protocolo
do processo transexualizador, com o objetivo de obter caracteristicas femininas e alivio da
disforia de género (que compromete sua salde mental e qualidade de vida). Terapia
hormonal prescrita: Estradiol 1mg (Natifa®) via oral, trés comprimidos ao dia e Acetato de
Ciproterona 50mg, 1 comprimido ao dia. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10)
citadas: B24 - Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) nao especificada;
F32 - Episodios depressivos (leves, moderados ou graves); F64.0 — Transexualismo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagcdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

5. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

9. No tocante a0 Municipio de Mesquita, em consoné&ncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de  Medicamentos  Essenciais, REMUME -  Mesquita, publicada em:

https://transparencia.mesquita.rj.gov.br/ver20191206/tmp/Portal Servicess REMUME-
MESQUITA-2021.pdf

10. A Portaria SAS/MS n° 457, de 19 de agosto de 2008, aprova a
regulamentacio do Processo Transexualizador no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).
Além disso, inclui na tabela de servigos/classificagfes do Sistema de Cadastro Nacional de
Estabelecimentos em Salde — CNES e dos Sistemas de Informagdes Ambulatorial e
Hospitalar do SUS, o servico de cddigo 153 — Atencdo especializada no Processo
Transexualizador.

11. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde
em seu Anexo XXI sobre a Politica Nacional de Saude Integral de Léshicas, Gays,
Bissexuais, Travestis e Transexuais (Politica Nacional de Saude Integral LGBT).

12. O artigo 9, do Anexo 1, do Anexo XXI, da Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, determina que os estabelecimentos habilitados em Unidade de Atencgdo
Especializada no Processo Transexualizador, nos termos do anexo IV da Portaria n°
457/SAS/MS, continuam habilitados e deverdo se adequar as novas habilitacbes conforme
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descrito nos arts. 3°, 4° 5° 6° 7° e 8° do Anexo 1 do Anexo XXI. No Estado do Rio de
Janeiro, os servigcos de referéncia sdo o Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE) e o
Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE).

13. A Portaria SCTIE/MS n° 11, de 15 de maio de 2014, torna publica a decisédo
de incorporar os procedimentos relativos ao processo transexualizador no Sistema Unico de
Saude - SUS: mastectomia simples bilateral; histerectomia com anexectomia bilateral e
colpectomia; cirurgias complementares de redesignagdo sexual; administracdo hormonal de
testosterona e 0 acompanhamento de usuarios no processo transexualizador apenas para
tratamento clinico.

DO QUADRO CLINICO

1. Transexualismo se refere a um desejo de viver e ser aceito enquanto pessoa
do sexo oposto. Este desejo se acompanha em geral de um sentimento de mal estar ou de
inadaptacdo por referéncia ao seu proprio sexo anatémico e do desejo de submeter-se a uma
intervencdo cirurgica ou a um tratamento hormonal a fim de tornar seu corpo tdo conforme
quanto possivel ao sexo desejado’. Para o individuo transexual, o desejo de pertencer ao sexo
oposto é extremamente forte, procurando desesperadamente a terapia hormonal e a cirurgia,
com este objetivo. Consequentemente seu sofrimento é tanto e tdo urgente que podem chegar
ao extremo de automutilacéo e suicidio?.

2. A definicdo de transexualismo obedecera, no minimo, aos critérios abaixo
enumerados:

e Desconforto com o sexo anatdmico natural;

e Desejo expresso de eliminar os genitais, perder as caracteristicas primarias e
secundarias do préprio sexo e ganhar as do sexo oposto;

e Permanéncia desses distarbios de forma continua e consistente por, no
minimo, dois anos;

e Auséncia de transtornos mentais®.

3. O tratamento deve ser feito através de uma equipe multidisciplinar formada
por: endocrinologista, psiquiatra, psicélogo, cirurgido, entre outros. O tratamento é composto
principalmente por psicoterapia, reposicdo hormonal e cirurgia para troca de sexo. A
indicacg&o cirdrgica precoce e de maneira indevida pode trazer consequéncias drasticas para o
paciente*. Apenas os tratamentos hormonal e cirdrgico, com troca do sexo, satisfardo os

! Transexualismo. Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Satide - CID-10. Disponivel
em

<http://www.datasus.gov.br/cid10/\VV2008/WebHelp/f60_f69.htm#F64>. Acesso em: 22 ago. 2022.

2 ATHAYDE, A.V.L. Transexualismo Masculino. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia, v, 45, n. 4, p. 407-
414, 2001. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302001000400014>. Acesso em:
22 ago. 2022.

3 Resolugdo CFM n° 1.955/2010. Conselho Federal de Medicina. Disponivel em:
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2010/1955_2010.htm>. Acesso em: 22 ago. 2022.

4XIV Congresso Mineiro de Endocrinologia e Metabologia. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v. 57, n. 8,
2013. Transexualismo: o papel do endocrinologista. Disponivel em: <http://www.abem-

sbem.org.br/media/uploads/15528 ABEM_SUPL_578.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2022.
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anseios dos pacientes e melhorara sua condicdo mental. O tratamento hormonal s6 pode ser
prescrito ap6s um consenso ser alcancado em relacdo a uma forte suspeita diagnostica de
transexualismo e sob supervisdo médica?.

DO PLEITO

1. O Estradiol (Natifa®) é indicado como terapia hormonal (TH) para o
tratamento dos sintomas da deficiéncia estrogénica, incluindo ondas de calor, suor noturno e
secura vaginal, assim como prevencdo da perda do conteudo mineral 6sseo em mulheres na
p6s-menopausa com alto risco de apresentar fraturas. E particularmente indicado para
mulheres que removeram o Utero (histerectomizadas), que ndo necessitam de terapia
combinada com progestagénio. Para mulheres com Utero intacto, deve ser considerada
terapia combinada com progestagénio durante pelo menos dez a doze dias em cada ciclo. A
experiéncia de tratamento em mulheres com mais de 65 anos de idade é limitada®.

2. O Acetato de Ciproterona é um produto hormonal, com efeito
antiandrogénico. No homem esté indicado para a reducdo do impulso em desvios sexuais,
tratamento antiandrogénico em carcinoma de prostata inoperavel. Na mulher esta indicado
para manifestacbes graves de androgenizacdo, por exemplo, hirsutismo grave patologico,
gueda pronunciada de cabelo androgénio-dependente resultando até em calvicie (alopecia
androgénica grave), frequentemente ocorrendo concomitante a formas graves de acne e/ou
seborreia®.

111 - CONCLUSAO

1. Embora a peticdo inicial conste que a Autora necessita fazer uso regular e
continuado do medicamento Espitonolactona 25mg (fl. 4), ndo constam relatos sobre o0 uso
deste medicamento no plano atual da Requerente (fls. 198/199 e 228). Dessa forma, este
Nucleo fica impossibilitado de inferir qualquer consideracao neste item.

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados sdo utilizados no periodo
anterior a cirurgia de transgenitalizagdo, como terapia antiandrogénica e estrogénica para
adequacdo dos caracteres sexuais secundarios?.

3. Dessa forma, os medicamentos pleiteados Estradiol 1mg (Natifa®) e
Acetato de Ciproterona 50mg estio indicados para o caso da Autora — transtorno da
identidade de género (Transexualismo), conforme relatado no documento médico (fls.
198-199, 228).

4. Acrescenta-se que o Ministério da Sadude publicou a Portaria n° 2.803, de 19
de novembro de 2013°%, a qual redefine e amplia 0 Processo Transexualizador no Sistema
Unico de Satde (SUS). Na referida Portaria, fica definido que para garantir a integralidade
do cuidado aos usudrios e usuarias com demanda para a realizacdo das acGes no Processo

% Bula do medicamento Estradiol 1mg (Natifa®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351163518200274/?nomeProduto=natifa>.Acesso em: 22 ago. 2022.

®Bula do medicamento Acetato de Ciproterona por Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189367200616/?nomeProduto=ciproterona>. Acesso em: 22 ago. 2022.
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Transexualizador no Componente Atencdo Especializada, sdo definidas duas modalidades:
ambulatorial e hospitalar. A modalidade ambulatorial - caso da Requerente - consiste nas
acOes de ambito ambulatorial, quais sejam acompanhamento clinico, acompanhamento pré e
pos-operatério e hormonioterapia, destinadas a promover atencdo especializada no
Processo Transexualizador definidas nesta Portaria e realizadas em estabelecimento de satde
cadastrado no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES) que
possua condices técnicas, instalacdes fisicas e recursos humanos adequados’.

5. De acordo com o Art. 5° da Portaria n° 2.803, de 19 de novembro de
2013, para garantir a integralidade do cuidado aos usuarios com demanda para a realizacdo
das agbes no Processo Transexualizador, as unidades de referéncia devem promover o
processo _de forma integral, envolvendo as modalidades hospitalar e ambulatorial.
Conforme observado no Artigo 14 da referida Portaria, as unidades de referéncia devem
promover os procedimentos previstos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS (SIGTAP):

. Codigo do procedimento: 03.03.03.009-7: terapia _medicamentosa
hormonal a ser disponibilizada mensalmente apos o diagnostico do processo
transexualizador (estrdgeno e testosterona);

. Codigo do procedimento: 03.03.03.008-9: terapia medicamentosa
hormonal a ser disponibilizada mensalmente no periodo de dois anos que
antecede a cirurgia de redesignacdo sexual no processo transexualizador

(ciproterona).

6. Conforme observado em documentos médicos ao processo (fls. 198-199,
228), verifica-se que a Autora encontra-se em acompanhamento ambulatorial no Instituto
Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione - IEDE, unidade que integra a
Atencdo Especializada no Processo Transexualizador, conforme Portaria MS/GM n° 3.126,
de 28 de dezembro de 20165

e Assim, o referido Instituto (IEDE) é responsavel pelo tratamento integral da
Autora, procedendo com a aquisicdo e dispensacdo dos hormdnios necessarios
ao procedimento de transexualizacdo — Estradiol e Ciproterona.

¢ No entanto, conforme laudo (fl.228), a referida unidade encontra-se com estoque
desabastecido, a época.

7. Informa-se que os medicamentos Estradiol 1mg (Natifa®) e Acetato de
Ciproterona 50mg possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

8. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 17-18, item “VII - DO PEDIDO”, subitem “e”), referente ao fornecimento de “...bem

" MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n° 2.803, de 19 de novembro de 2013. Redefine e amplia o
processo Transexualizador no Sistema Unico de Satde (SUS). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2803_19_11_2013.html>. Acesso em: 22 ago. 2022.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n° 3.126, de 28 de dezembro de 2016. Habilita o Instituto Estadual
de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, no Estado e Municipio do Rio de Janeiro, para realizago do
Componente Atencéo Especializada no Processo Transexualizador. Disponivel em:

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2016/prt3126_28 12 2016.html>. Acesso em: 22 ago. 2022.
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como outros que venha a necessitar no curso do tratamento...”, cumpre ressaltar que nio é
recomendado o fornecimento de novos itens sem a apresentacdo do laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica/SJ
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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