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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0347/2023
Rio de Janeiro, 06 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0805043-68.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Nebido®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico em
impresso proprio (Num. 46744212 - Pag. 1) emitido em 22 de dezembro de 2022 por
| ] O Autor de 57 anos, ha 13 anos, possui diagnéstico de
hipogonadismo secundéario idiopatico adquirido, com necessidade de reposi¢do hormonal
continuada. Tendo sido prescrito tratamento com Undecilato de Testosterona 250mg/mL
(Nebido®) na dosagem de 01 ampola a cada 10 semanas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢éo 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: Bésico, 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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo 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 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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 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. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de’medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

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 atualiza¢fes. Portanto, a dispensacéo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

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 produgdo de um nimero normal de
espermatozoides, devido a disrrupcdo em um ou mais niveis do eixo hipotalamo-hipofise-
gonadico®. O hipogonadismo hipogonadotroéfico adquirido (formas secundarias) pode ser causado
por medicamentos, horménios, esteroides anabolizantes e por tumores da hipdfise. Exames de
imagem (tomografia computadorizada ou ressonancia nuclear magnética) da regido selar e
avaliacdo enddcrina completa?.

2. O Hipogonadismo Hipogonadotrofico (HH) é uma condigdo rara, que resulta de
niveis baixos de gonadotrofinas, secundaria a uma deficiéncia hipotalamica ou hipofisaria
congeénita ou adquirida, que leva a auséncia de desenvolvimento ou incapacidade de manutencéo da
funcdo gonadal normal. Existem diversas causas de HH, incluindo anatémicas, funcionais,
idiopaticas e algumas sindromes genéticas raras. O HH idiopatico esta presente quando nao existem
defeitos estruturais demonstraveis ou outras deficiéncias enddcrinas. O HH idiopatico é uma
condicéo rara e com maior incidéncia no sexo masculino, 1:8000 homens para 1:40000 mulheres?.

DO PLEITO

1. O Undecilato de Testosterona (Nebido®) é um éster do androgénio testosterona
que ocorre naturalmente; a forma ativa, testosterona, é formada pela quebra da cadeia lateral. A
testosterona € o androgénio mais importante no sexo masculino, sintetizado principalmente nos
testiculos e, em menor proporc¢do, no cortex adrenal. Esté indicado na reposicéo 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: <www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
42302004000400018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 03 mar. 2023.

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: 03 mar.
2023.

3 Approach to the patient with hypogonadotropic hypogonadism. Disponivel em:
<https://academic.oup.com/jcem/article/98/5/1781/2536708?login=false>. Acesso em: 03 mar. 2023.

4 Bula do medicamento Undecilato (ou Undecanoato) de Testosterona (Nebido®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=nebido>. Acesso em: 03 mar. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que o medicamento pleiteado Undecilato de Testosterona 250mg/mL
(Nebido®) possui_indicacéo para o quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito em
documento médico analisado.

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

3. Ressalta-se que o0 medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL
(Neb|d0®) ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Salde — CONITEC, para o tratamento do hipogonadismo masculino®.

4. Destaca-se que ndo hé Protocolo Clinico para o tratamento da patologia do Autor -
hipogonadismo masculino pelo Ministério da Saude.

5. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que na lista oficial de medicamentos do Estado do Rio de Janeiro e municipio de Niteroi,
ndo ha farmacos que possuam configurar como alternativas terapéuticas (substitutos terapéuticos)
ao Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Nebido®) para o caso clinico em questéo.

6. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Por fim, quanto & solicitacdo advocaticia (Num. 46742596 - P4gs. 5 a 7, item “IV”,

subitem “5”) referente ao provimento do tratamento pleiteado “ ou qualquer que forem apontados
como necessarios...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALI NEFZ%(;I;& ii;aS”—VA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538

ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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

5 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 03 mar. 2023.
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