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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1560/2022

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022.

Processo n° 5098043-43.2022.4.02.5101,
ajuizado por | E

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos

medicamentos Cipionato de Testosterona 200mg/2mL (Deposteron®) e Undecilato de
Testosterona 250mg/mL (Hormus®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos medicos (Evento 1,
ANEXO4, Pagina 1 e Evento 1, ANEXO5, Pagina 1) em impresso proprio do
médico | | emitidos em 05 de outubro de 2022, nos quais foi relatado que o
Autor de 55 anos de idade apresenta diagndstico compativel com a Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): Q55.2 - outras malformagdes congénitas do(s) testiculo(s) e do escroto.
Tendo sido prescrito tratamento com:

e Cipionato de Testosterona 200mg/2mL (Deposteron®) — 1 ampola de 2/2 semanas;

e Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) - 1 ampola de 3/3 meses.

2. Ressalta-se que os documentos médicos acostados em Evento 1, EXMMEDS, Paginas 1 a 9 ndo
foram avaliados, pois tratam-se de exames médicos antigos, emitidos entre 2016 a 2019.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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
organizagdo 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 Consolidagdo 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 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 Satide no ambito do
Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito 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 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 Obrigat6rio 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. 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 Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

9. Testosterona esta sujeito a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacéo
de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. As anomalias testiculares e escrotais mais comuns sdo: hidrocele congénita, testiculos
ectopicos (criptorquidia), torcdo de testiculo. Anomalias raras incluem agenesia escrotal,

hipoplasia, ectopia, hemangioma; transposi¢cdo penoescrotal e escroto bifido®.

DOPLEITO

1. A Testosterona é o androgénio mais importante no sexo masculino, sintetizado principalmente
nos testiculos e, em menor propor¢cdo, no cortex adrenal. A testosterona é responsavel pela
expressdo das caracteristicas masculinas durante o desenvolvimento fetal, inicio da infancia e
puberdade e, posteriormente, para manutencdo do fenétipo masculino e funcdes androgénio-
dependentes (por exemplo, espermatogénese, glandulas sexuais secundarias). A secrecdo
insuficiente de testosterona resulta em hipogonadismo masculino caracterizado por baixas
concentragdes séricas de testosterona. Os sinais e sintomas associados ao hipogonadismo masculino
incluem, mas ndo se limitam a, disfuncéo erétil e diminuicdo da libido, fadiga, depressdo assim
como auséncia das caracteristicas sexuais secundarias, seu desenvolvimento incompleto, ou sua
regressdo, aumento do risco de osteoporose, aumento de gordura visceral e diminuicdo da massa
corporal magra e forca muscular. O Undecilato de Testosterona (Hormus®) e Cipionato de
Testosterona (Deposteron®) é indicado para homens na terapia de reposi¢do de testosterona nos

casos de hipogonadismo masculino primario ou secundario®?S.

I Manual MSD - Versio para Profissionais de Satde. Anomalias testicular e escrotal. Disponivel: <https://www.msdmanuals.com/pt-
br/profissional/pediatria/anomalias-renais-e-geniturin%C3%A1rias-cong%C3%AAnitas/anomalias-testicular-e-escrotal>. Acesso em: 30
dez. 2022.
2 Bula do medicamento Undecilato de Testosterona (Hormus®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=HORMUS>. Acesso em: 300 dez. 2022.
A
2
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe elucidar que a descri¢do do quadro clinico relatada nos documentos médicos
analisados (Evento 1, ANEXO4, Pagina 1 e Evento 1, ANEXOS5, P4gina 1) trata-se de uma
definicdo genérica, tendo em vista que anomalias testiculares e escrotais estdo divididas em:
hidrocele congénita, testiculos ectdpicos (criptorquidia), tor¢do de testiculo; podendo se referir
ainda a anomalias raras, que incluem agenesia escrotal, hipoplasia, ectopia, hemangioma;
transposi¢do penoescrotal e escroto bifido!.

2. Isto posto, tendo em vista a auséncia de um laudo médico mais detalhado acerca do da descrigao
completa do quadro clinico que acomete o Autor, ndo é possivel fazer uma
inferéncia sequra acerca do tratamento do Requerente.

3. Acrescenta-se que os medicamentos Cipionato de Testosterona 200mg/2mL (Deposteron®) e

Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) apresentam a mesma indicacdo, diferindo
apenas na formulacdo. Ao _serem metabolizados, ambos liberam a testosterona livre na
circulacdo. Assim, o tratamento de reposicdo de testosterona deve ser feito_apenas com um dos
medicamentos supracitados.

4. Diante do exposto, para uma inferéncia seqgura acerca da indicacdo do pleito, sugere-se a
emissdo de laudo médico complementar, legivel, descrevendo o quadro clinico completo que
estaria relacionado com o tratamento do Autor; assim como seja especificado o medicamento
necessario para o Suplicante.

5. Quanto a disponibilizagdo, no ambito do SUS, informa-se que o medicamento Cipionato de
Testosterona 200mg/2mL (Deposter0n®), assim como o Undecilato de Testosterona 250mg/mL

(Hormus®) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

7. No que concerne ao valor, 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 Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)4.

8. De acordo com publicacdo da CMED?®, 0 Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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.

0. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

3 Bula do medicamento Undecilato de Testosterona (Deposteron®) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351592246201091/?nomeProduto=Deposteron>. Acesso em: 30 dez. 2022.
4BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 30
dez. 2022.

SBRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 30 dez. 2022.

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

< https://www.gov.br/anvisa/pt- Z
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e Cipionato de Testosterona 200mg/2mL (Deposteron®) — apresenta PF correspondente a
R$ 194,99 e PMVG correspondente a R$ 153,01;

e Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) — apresenta PF correspondente a R$
367,96 e PMVG correspondente a R$ 288,74.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANES{BA SILVA GOMES
Farmacéutica 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

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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