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Rio de Janeiro, 25 de novembro de 2022.

Processo n° 0324495-42.2014.8.19.0001
ajuizado por| ].

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 42 Vara de
Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Undecilato de Testosterona solugdo injetavel 250mg/mL (Nebido® ou Hormus®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado (fl.
785), emitido em 27 de abril de 2022 por| ], o Autor, 18 anos

e 7 meses de idade, é acompanhado no ambulatério de Endocrinologia Pediatrico desde margo de
2014 por anorquia (auséncia dos testiculos na bolsa escrotal) bilateral. Segundo relato, foi realizada
orquiectomia bilateral em janeiro de 2014 apds o Autor ter apresentado uma torcdo testicular.
Exames laboratoriais realizados detectaram hipogonadismo hipergonadotréfico, que implicara em
reposicdo hormonal vitalicia de testosterona.

2. A reposicdo de testosterona foi iniciada em 2015 com aumento progressivo e,
atualmente, faz uso de Cipionato de testosterona 200mg/2mL (Deposteron®) a cada 21 dias, mas
deverd iniciar Undecilato de Testosterona solucdo injetavel 250mg/mL (Nebido® ou Hormus®),
testosterona de longa a¢do, devido a sua maior estabilidade, facilidade posoldgica e disponibilidade
no mercado.

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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Salde.
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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 Deliberacdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de Duque
de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. A torcdo testicular é caracterizada pela interrupcdo do suprimento sanguineo
proveniente da rotacdo do corddo espermaticoe possui como etiologias o trauma local, atividades
fisicas que aumentem o reflexo cremastérico, congestao vascular nos individuos com epididimite,
inflamacéo testicular. Seu pico de incidéncia é na infancia e adolescéncia. A interrupcéo do fluxo
sanguineo justifica a urgéncia do diagnostico e tratamento, ja que sua demora pode levar a necrose e
perda do mesmo. Dessa forma, pacientes com uma evolugdo de 4 a 8 horas apresentam melhor
progndstico que aqueles com uma evolugdo de 12 horas ou mais, sendo esses 0s que apresentam
maiores indicacbes de orquidectomia (remocéo cirdrgica de um ou ambos os testiculos)®.

7

2. O hipogonadismo masculino é uma sindrome clinica causada por deficiéncia
androgénica. Pode afetar negativamente as funcdes de multiplos 6rgédos e a qualidade de vida. Os
androgénios desenvolvem um papel crucial no desenvolvimento e na manutencdo das funcoes
reprodutivas e sexuais do homem. Baixos niveis de androgénios circulantes podem causar distdrbios
no desenvolvimento sexual masculino, resultando em anormalidades congénitas do trato
reprodutivo?.

DO PLEITO

1. Undecilato de Testosterona solucgéo injetavel (Nebido® ou Hormus®) esté indicado
na reposicdo do hormdnio testosterona em hipogonadismo masculino primario e secundario.

1SARTORI, I.C. et al. Orquiectomia direita: consequéncia de diagnéstico tardio de torgao testicular. Rev. UNINGA, Maringé,v. 57, s. 1,

p. 060-061, 2020. Disponivel em: < https://revista.uninga.br/uninga/article/view/3901/2294>. Acesso em: 22 nov. 2022.

2 Dohle GR, 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: 22 nov.
2022.

8 Bula do medicamento Undecilato de Testosterona solugdo injetavel (Hormus®) por Eurofarma Laboratorios S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351217324201782/?substancia=9306>. Acesso em: 22 nov. 2022.

4 Bula do medicamento Undecilato de Testosterona solugdo injetavel (Nebido®) por Bayer S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560061>. Acesso em: 22 nov. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a reposi¢cdo hormonal com Undecilato de Testosterona
solucéo injetavel 250mg/mL (Nebido® ou Hormus®) esta indicada para o quadro clinico do Autor
— hipogonadismo secundario a remocéo cirurgica (orquidectomia) bilateral de testiculo (fl. 785).

2. O medicamento pleiteado ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do Municipio
de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicadas pelo
Ministério da Salde que norteie 0 manejo do hipogonadismo masculino. Além disso, ndo existe
medicamento padronizado no SUS que possua mesma fungao pretendida no caso do Autor: reposicéo
hormonal com testosterona.

4. Os medicamentos Nebido® e Hormus® possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 42 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 5003221-6 Mat.4.918.044-1

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