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Processo n° 0227145-73.2022.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Undecilato de Testosterona.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico do
Instituto Central do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
(fl. 29), emitido em 22 de julho de 2022, pela médica Elaine Maria Frade Costa (CREMESP
57753), suficiente para apreciacédo do pleito.

2. Desse modo, de acordo com o referido documento, o Autor tem hipogonadismo
hipogonadotrdfico associado a sindrome de CHARGE. O tratamento indicado consiste na
reposicéo trimestral de Testosterona 250mg (Hormus® ou Nebido®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 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 organizacdo 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 execu¢do 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 Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberagdo
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.

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, Relacdo 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 atualizagfes. Portanto, a dispensacéo deste
estd 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 producdo de niveis fisioldgicos de testosterona e na producgao de um nimero normal de
espermatozoides, devido a disrrupcdo em um ou mais niveis do eixo hipotalamo-hipdfise-
gonadico'. O hipogonadismo masculino pode ser classificado em 4 formas: Formas primarias,
causadas por insuficiéncia testicular; formas secundarias, causadas por disfuncdes hipotalamicas-
hipofisarias; hipogonadismo de inicio tardio; hipogonadismo devido a insensibilidade dos
receptores androgénicos?.

2. A sindrome de CHARGE ¢ uma condicdo genética rara, causada por uma
mutacdo dominante e esporadica no gene CHD7, que regula a transcricdo de varios genes
especificos de tecidos. A doenga € caracterizada por uma série de malformagdes, que formando um
acronimo, ddo o nome a sindrome. Sdo elas: coloboma de iris, cardiopatia congénita, atresia de
coanas, retardo no crescimento e desenvolvimento, anomalias genitais e no pavilhdo
auricular/surdez. Além das caracteristicas classicas anteriormente descritas, outras potenciais
manifestacGes a nivel otoldgico, rinoldgico, oral e faringolaringeo estdo incluidas no espetro da
sindrome de CHARGE. A confirmacdo genética pode ser feita na maioria dos pacientes por
detec¢do de mutacdes heterozigoticas no gene CHD7. Uma anamnese completa e exame fisico bem

! MARTITS, Anna Maria; COSTA, Elaine Maria Frade. Hipogonadismo masculino tardio ou andropausa. Rev. Assoc. Med. Bras., S&o
Paulo, v.50, n. 4, p. 358-359, Dez. 2004. Disponivel em: <www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
42302004000400018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 26 ago. 2022.

2DOHLE, G. R. et al. Diretrizes para o hipogonadismo masculino. Disponivel em:
<https://portaldaurologia.com.br/medicos/academia/assets/pdf/Diretrizes_para_o_hipogonadismo_masculino.pdf>. Acesso em: 26 ago.
2022.
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realizado séo cruciais, uma vez que o diagndstico, seguido de intervencao precoce, pode melhora a
qualidade de vida do paciente®.

DO PLEITO

1. O Undecilato de Testosterona € um éster do androgénio testosterona que ocorre
naturalmente; a forma ativa, testosterona, é formada pela quebra da cadeia lateral. A testosterona é
0 androgénio mais importante no sexo masculino, sintetizado principalmente nos testiculos e, em
menor proporcdo, no cortex adrenal. Esta indicado na reposicao de testosterona em hipogonadismo
masculino primario e secundario®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL esta
indicado para o tratamento do quadro clinico do Autor.

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS informa-se que o medicamento
pleiteado Undecilato de Testosterona 250mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no d&mbito
do Municipio de Séo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Ressalta-se que o medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL ndo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde —
CONITEC, para o tratamento do hipogonadismo.

5. N&o ha Protocolo Clinico para o tratamento do hipogonadismo, publicado pelo
Ministério da Saude. Portanto, ndo ha medicamentos disponiveis no SUS, que possam configurar
alternativas terapéuticas.

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID: 5083037-6

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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

3 DOMINGUETTI N. B., de FREITAS C. P. G., FERNANDES P. E. M. B., BRANDAO L. A, AVELAR F. G., FERREIRA C. de P. S.,
e SILVA F. L. G. Aspectos Clinicos De Um Paciente Portador De Sindrome De CHARGE: Estudo De Caso. Revista Eletrénica Acervo
Saude, Vol. 13, n° 1, Jan. 2021, p. e6394. Disponivel em: <https://acervomais.com.br/index.php/saude/article/view/6394>. Acesso em:
26 ago. 2022.

4 Bula do medicamento Undecilato (ou Undecanoato) de Testosterona (Hormus®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431246>. Acesso em: 26 ago. 2022.
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