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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3038/2022 

  

Rio de Janeiro, 21 de dezembro de 2022. 

 

Processo nº 0821910-73.2022.8.19.0002, 

ajuizado por                                                    . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro quanto 

ao medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos 

do Instituto Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer (Num. 37448707 - Págs. 6 e 7), o primeiro datado 

em 07 de outubro de 2022 e o segundo não datado, emitidos, respectivamente, pela médica         - - 

-                                               e pelo médico                                                                    . 

2.  Desse modo, de acordo com os referidos documentos, o Autor apresenta 

diagnóstico compatível com pan-hipopituitarismo após cirurgia para retirada de craneofaringioma 

adamantinomatoso em 26 de junho de 2017. Em decorrência, o Requerente apresenta 

hipogonadismo, necessitando de reposição hormonal contínua, tendo sido prescrito o medicamento 

Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) na posologia de 1 ampola de 3 em 3 meses. 

Foi citada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): E23.0 - Hipopituitarismo. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 
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6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Silva Jardim, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3ª atualização, maio 2017. 

9.  O Undecilato de Testosterona está sujeito a controle especial de acordo com a 

Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações. Portanto, a dispensação deste 

está condicionada à apresentação de receituários adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   A deficiência na produção ou na ação de qualquer um dos hormônios da 

adenohipófise é denominada hipopituitarismo. Quando ocorre deficiência de mais de um hormônio, 

denominamos pan-hipopituitarismo1. 

2.  O hipogonadismo no homem, é uma síndrome clínica que resulta da falência do 

testículo na produção de níveis fisiológicos de testosterona e na produção de um número normal de 

espermatozoides, devido à disrrupção em um ou mais níveis do eixo hipotálamo-hipófise-

gonádico2. O hipogonadismo masculino pode ser classificado em 4 formas: Formas primárias, 

causadas por insuficiência testicular; formas secundárias, causadas por disfunções hipotalâmicas-

hipofisárias; hipogonadismo de início tardio; hipogonadismo devido à insensibilidade dos 

receptores androgênicos3. 

 

DO PLEITO 

1.  A Testosterona é o androgênio mais importante no sexo masculino, sintetizado 

principalmente nos testículos e, em menor proporção, no córtex adrenal. A testosterona é 

responsável pela expressão das características masculinas durante o desenvolvimento fetal, início 

da infância e puberdade e, posteriormente, para manutenção do fenótipo masculino e funções 

androgênio-dependentes (por exemplo, espermatogênese, glândulas sexuais secundárias). A 

secreção insuficiente de testosterona resulta em hipogonadismo masculino caracterizado por baixas 

concentrações séricas de testosterona. Os sinais e sintomas associados ao hipogonadismo 

masculino incluem, mas não se limitam a, disfunção erétil e diminuição da libido, fadiga, depressão 

assim como ausência das características sexuais secundárias, seu desenvolvimento incompleto, ou 

sua regressão, aumento do risco de osteoporose, aumento de gordura visceral e diminuição da 

massa corporal magra e força muscular. O Undecilato de Testosterona (Hormus®) é indicado para 

                                                      
1 Associação Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Projeto Diretrizes. Hipopituitarismo: Diagnóstico. Disponível em: 

<http://projetodiretrizes.org.br/6_volume/26-HipopituitarismoTrat.pdf>. Acesso em: 20 dez. 2022. 
2 MARTITS, Anna Maria; COSTA, Elaine Maria Frade. Hipogonadismo masculino tardio ou andropausa. Rev. Assoc. Med. Bras., São 

Paulo ,  v. 50, n. 4, p. 358-359, Dez.  2004. Disponível em: <www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-

42302004000400018&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 20 dez. 2022. 
3 Dohle G.R., Arver S., Bettocchi C., Kliesch S., Punab M., de J Clin Endocrinol Metab, 91 (2006 ) , pp. 1995 – 2010. 
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homens na terapia de reposição de testosterona nos casos de hipogonadismo masculino primário ou 

secundário4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Elucida-se que o medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL 

(Hormus®) possui indicação para o quadro clínico apresentado pelo Autor, conforme descrito em 

documentos médicos analisados (Num. 37448707 - Págs. 6 e 7). 

2.   Destaca-se que é aconselhável medir os níveis séricos de testosterona no final de 

um intervalo entre as administrações do medicamento. Níveis séricos inferiores aos valores 

considerados normais indicam a necessidade de um intervalo menor entre as injeções. Em caso de 

níveis séricos elevados, deve-se considerar um aumento do intervalo entre a administração de duas 

injeções2.  

3.  Quanto à disponibilização, no âmbito do SUS, informa-se que o medicamento 

pleiteado Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no âmbito 

do Município de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Assim, considerando que não existe política pública de saúde para dispensação 

deste medicamento, salienta-se que não há atribuição exclusiva do estado nem 

do município em fornecê-lo. 

4.  Ressalta-se que o medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL não foi 

avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – 

CONITEC5 para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Requerente.  

5.  Quanto à existência de substitutos terapêuticos terapêuticos ofertados pelo SUS, 

elucida-se que na lista oficial de medicamentos do Município de Silva Jardim e do Estado do Rio 

de Janeiro, não há fármacos que possuam configurar como alternativas terapêuticas (substitutos 

terapêuticos) ao Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) para o caso clinico em 

questão. 

6.  O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

7.  Cumpre elucidar que os instrumentos em vigência, Portarias de Consolidação 

(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, não definem quais medicamentos fazem parte da 

Atenção Básica dos municípios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo 

XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municípios são responsáveis pela seleção, 

programação, aquisição, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuição e 

dispensação dos medicamentos e insumos do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, 

constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme pactuação nas respectivas CIB. 

8.  Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e 

seus municípios definem a composição de suas listas. 

 

                                                      
4 Bula do medicamento Undecilato de Testosterona (Hormus®) por EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=HORMUS>. Acesso em: 20 dez. 2022. 
5 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponível 

em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 20 dez. 
2022. 
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9.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 37448706 - Pág. 7, item “7 – DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento 

de “...outros produtos, medicamentos e insumos que se façam necessários para o tratamento da 

moléstia”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão de 

laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de 

medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

 

É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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