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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0416/2022

Rio de Janeiro, 18 de maio de 2022.

Processo n°® 5003709-66.2022.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro quanto ao

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

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste Parecer Técnico, foram considerados o documento médico mais recente
acostado ao processo (Evento 1, Anexo 4, Péagina 28; 30), por entender que se trata do seu plano
terapéutico atual e ainda os documentos médicos com datas anteriores (Evento 1, Anexo 4, Pagina
29) apenas para avaliacdo das patologias cronicas que acometem ao Autor as quais nao foram
informadas em documentos mais recentes.

2. Sendo assim, foram considerados os documentos médicos do Hospital Universitario Antonio
Pedro emitidos em 26 de janeiro de 2022 pela médicas|
[ ](Evento 1, Anexo 4, Pagina 28), em 21 de fevereiro de 2020 pelo médico

| |(Evento 1, Anexo 4, Pagina 29) e em 10 de
janeiro de 2022 pela médica| |

3. De acordo com os documentos médicos supracitados o Autor apresentou, em maio de 2020, uma
lesdo tumoral em testiculo esquerdo sendo submetido a orquiectomia inguinal em_mesmo lado,
tendo como diagndstico seminoma cléssico. Realizou tratamento adjuvante na oncologia clinica
com trés ciclos de bleomicina, etoposideo e cisplatina, sendo o ultimo ciclo em outubro de 2020.
No mesmo momento o Autor recebeu o diagndstico de Sindrome de Klinefelter devido a atrofia
testicular contra-lateral e infertilidade desde a infancia e hipogonadismo primario. Realiza
acompanhamento no servigo de psiquiatria, na oncologia clinica, para seguimento da neoplasia
testicular e na urologia realizando reposicdo de testosterona intramuscular regularmente. Foi

prescrito ao Autor o Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) — 1 ampola — aplicagédo
trimestral. E foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): C62.1 —
Neoplasia maligna do testiculo topico; Q98.0 — Sindrome de Klinefelter, cariotipo 47, XXY.

# NatJus )




Secretaria de
Saude

9

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizacgdo 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 Consolidagdo 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 ambito 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 Atengdo Primaria a SaGide no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo e
financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de So
Gongcalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - Séo Gongalo.

9. O Undecanoato de Testosterona esta sujeito a controle especial de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados (receituario de controle especial em duas
vias).

DO QUADRO CLINICO

1. O tumor de testiculo corresponde a 5% do total de casos de cancer entre os homens. E
facilmente curado quando detectado precocemente e apresenta baixo indice de mortalidade. Apesar
de raro, preocupa porque a maior incidéncia é em homens em idade produtiva - entre 15 e 50 anos.
Nessa fase, ha chance de ser confundido, ou até mesmo mascarado, por
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orquiepididimites (inflamacdo dos testiculos e dos epididimos (canais localizados atras dos
testiculos e que coletam e carregam o esperma) geralmente transmitidas sexualmente®.

2. A sindrome de Klinefelter (SK) é a anomalia de cromossomos sexuais mais comum em
homens, com uma prevaléncia estimada de um em cada 600 homens nascidos vivos. Caracteriza-se
citogeneticamente pela presenca de um cromossomo X extra (47,XXY), que ocorre em cerca de
90% dos casos; porém, variantes da SK, como o mosaicismo (46,XY/47,XXY) e

outras aneuploidias mais raras (48,XXXY, 48,XXYY, 49, XXXXY) ja foram descritas. Os achados
clinicos principais, presentes em quase todos os individuos com SK, sdo os testiculos pequenos, a
azoospermia e o aumento das gonadotrofinas, em especial do hormonio foliculo estimulante (FSH);
porém, outros achados, como ginecomastia, atraso puberal, pilificagdo pubiana e corporal
diminuidas, micropénis, alta estatura, aumento da envergadura em relagdo & estatura, distarbios de
aprendizado, doencas psiquiatricas, doenca venosa periférica, obesidade abdominal, sindrome
metabdlica, maior risco de doencas autoimunes e cancer, podem ser observados com diferentes
frequéncias de acordo com a populacdo avaliada, a faixa etaria incluida e o cari6tipo encontrado. A
SK continua sendo uma doenca pouco diagnosticada, pois 0S pacientes procuram pouco 0S
médicos, e 0s médicos nem sempre estdo atentos ao diagndstico. Por isso, apenas cerca de 25% de
todos os pacientes adultos com SK sdo diagnosticados; a maioria durante a investigacdo de
infertilidade e/ou hipogonadismo; e menos de 10% de todos os casos com SK sdo diagnosticados

antes da puberdade?.

3. O hipogonadismo no homem, é uma sindrome clinica que resulta da faléncia do testiculo na
producdo de niveis fisioldgicos de testosterona e na producdo de um namero normal de
espermatozoides, devido a disrrupcdo em um ou mais niveis do eixo hipotadlamo-hipofise-
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®.

DOPLEITO

1. O Undecilato de Testosterona (Hormus®) é 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 proporcao, no cortex adrenal. Esta indicado na reposi¢do de testosterona em hipogonadismo

masculino primario e secundario®.

1INCA - Instituto Nacional do Cancer. Cancer de testiculo. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-testiculo>. Acesso em 17
mai. 2022.

2TICIANI, B. L. et al. Sindrome de Klinefelter: diagnéstico raro na faixa etaria pediatria; Jornal de Pediatria. v. 88, n. 4, p. 323-327. 2012. Disponivel
em: < https://www.scielo.br/j/jped/a/C5SHK CpZLLZWGB5MyjqyvZHn/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em 17 mai. 2022.

3 MARTITS, Anna Maria; COSTA, Elaine Maria Frade. Hipogonadismo masculino tardio ou andropausa. Rev. Assoc. Med. Bras., Séo 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: 17 mai. 2022.;

4DOHLE, G. R. et al. Diretrizes para o0 hipogonadismo masculino . disponivel em: <
https://portaldaurologia.com.br/medicos/academia/assets/pdf/Diretrizes_para_o_hipogonadismo_masculino.pdf>. Acesso em 17 mai. 2022.

5Bula do medicamento Undecilato (ou Undecanoato) de Testosterona (Nebido®) por Bayer S.A. Disponivel

em:< <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HORMUS0>. Acesso em: 17 mai. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Em suma, trata-se de Autor em acompanhamento pela oncologia clinica pelo diagnostico de
neoplasia de testiculo. Além de apresentar Sindrome de Klinefelter e previamente
hipogonadismo primério sendo indicado o uso do medicamento Undecilato de Testosterona
250mg/mL (Hormus®).

2. Diante do quadro apresentado, cumpre informar que o medicamento Undecilato de

Testosterona 250mg/mL (Hormus®) esta indicado para o tratamento do quadro clinico do Autor
conforme descrito em documentos médicos (Evento 1, Anexo 4, Pagina 28; 30).

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 Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio
de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Ressalta-se que o medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL ndo foi avaliado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC, para
0 tratamento do hipogonadismo.

5. Destaca-se que ndo ha Protocolo Clinico para o tratamento da patologia do Autor -
hipogonadismo pelo Ministério da Satde. Portanto, ndo ha medicamentos disponiveis no SUS, que
possam configurar alternativas terapéuticas.

6. Em busca a literatura cientifica, verificou-se que o objetivo do tratamento no hipogonadismos é

restabelecer os niveis fisiologicos de testosterona e melhorar a qualidade de vida dos pacientes. A

Sindrome de Klinefelter com hipogonadismo séo indicacdes para reposi¢ao de testosterona®.

7. No que concerne ao valor do medicamento Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®),
no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela

Camara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

8. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os medicamentos
ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o
artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢
utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a
aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) possui preco de fabrica

6 DOHLE, G.R., Diretrizes para o Hipogonadismo Masculino. Sociedade Brasileira de Urologia. Disponivel em:
<https://portaldaurologia.com.br/medicos/academia/assets/pdf/Diretrizes_para_o_hipogonadismo_masculino.pdf >Acesso em: 18 mai 2022

"BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 17 mai. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pUblicas. Preco fabrica (PF) e prego méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_03_v1x.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2022_0
3_vl.pdf>. Acesso em 17 mai.2022.
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correspondente a R$ 367,96 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 288,74, sem
; 9
imposto®.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secao Judiciaria do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

THAMARA SILVABRITTO
Farmacéutica
CRF-RJ 22201
ID. 5073274-9

MARCELA MACHADO DURAO

Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:

<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_03_v1x.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2022_0

3_vl.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2022.
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