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Processo n° 0960879-37.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagbes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento undecilato de testosterona 250mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro,
assinado por | | em 10 de agosto de
2023, o Autor apresenta diagnostico de transtorno de identidade sexual (CID-10: F64) com
necessidade de uso continuo de Undecilato de Testosterona 250mg/mL — aplicar 1 ampola a cada
90 dias, via intramuscular.

I - 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 Resolucéo 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 organizagdo 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 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 & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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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. 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento pleiteado 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 desse esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O individuo com transexualismo ou transtorno da identidade de género — tipo
transexual (DSM-IV-TR)2 apresenta desejo irreversivel de viver e ser aceito como um membro do
sexo oposto (ou insisténcia de que é do sexo oposto), acompanhado por um sentimento persistente
de grande mal-estar e de inadequacdo em relacdo ao proprio sexo anatébmico. H& profundo
desconforto com o sexo designado (genitalia e caracteres sexuais secundarios), bem como com o
papel de género atribuido pela sociedade para esse sexo. Tal condicdo, que geralmente se inicia na
infancia, é acompanhada por sofrimento clinicamente significativo ou prejuizo no funcionamento
social ou ocupacional, ou em outras areas importantes da vida do individuo. Por identificar-se com
0 outro sexo e ndo com aquele que Ihe foi designado ao nascimento, o transexual deseja submeter-
se a uma intervencgdo cirurgica e tratamento hormonal, a fim de tornar seu corpo tdo conforme
quanto possivel ao sexo desejado’.

DO PLEITO

1. O undecilato de testosterona é um éster do androgénio testosterona que ocorre
naturalmente. A forma ativa, testosterona, é formada pela quebra da cadeia lateral. Esta indicado na
reposicéo de testosterona em hipogonadismo masculino primario e secundario?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor em processo de transexualizacdo com necessidade de uso de
undecilato de testosterona 250mg/mL — aplicar 1 ampola a cada 90 dias (vide relatdrio).

2. O tratamento do transtorno de identidade de género (TIG) envolve uma equipe
multidisciplinar, incluindo entre outros, profissionais em salde mental, endocrinologistas,
urologistas e outros cirurgides. Além disso, a terapia hormonal constitui um importante
componente no tratamento medico do TIG, devendo anteceder a cirurgia de redesignacdo sexual,
de modo a propiciar a aquisicdo de caracteres sexuais secundarios relativos ao sexo almejado®?,

! Lara LA, Abdo CH, Rom&o AP. Transtornos da identidade de género: o que o ginecologista precisa saber sobre transexualismo. Rev
Bras Ginecol Obstet. 2013; 35(6):239-42. Disponivel em: <

https://www.scielo.br/j/rbgo/a/z75vtK XmGbsXSNY'Y85P9y7t/?format=pdf>. Acesso em: 6 mar. 2024.

2 Bula do medicamento undecilato de testosterona (Hormus®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351217324201782/?nomeProduto=hormus>. Acesso em: 6 mar. 2024.

3 GIESTAS, A; PALMA, 1. Endocrine treatment in gender identity disorder -Tratamento enddcrino no transtorno de identidade de
género. Acta Obstet Ginecol Port 2012;6(4):180-187. Disponivel em:<http://www.fspog.com/fotos/editor2/2012-4artigo_de_revisao.pdf
>, Acesso em: 6 mar. 2024.
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3. No “transexual feminino para masculino” (TFM) adultos o tratamento hormonal
tem como finalidade induzir a masculinizacdo em mulheres biolégicas através da administracdo de
testosterona.

4. Dessa forma, o medicamento undecilato de testosterona 250mg/mL esta
indicado para 0 manejo do caso do Autor.

5. Quanto a disponibilizacdo no dmbito do SUS, cabe esclarecer que, considerando
a necessidade de estabelecer padronizacdo dos critérios de indicacdo para a realizagdo dos
procedimentos de transformacdo do fendtipo masculino para feminino e do feminino para o
masculino, instituiu-se, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), que 0_processo
transexualizador sera empreendido em estabelecimento de saude habilitados pelo Ministério
da Salde para prestar Atencdo Especializada no Processo Transexualizador®.

6. O processo de tratamento consiste no atendimento clinico, particularmente na
hormonioterapia, no atendimento psicoldgico e psiquiatrico, na assisténcia social e na realizacéo
das cirurgias de transgenitalizacdo e de caracteres sexuais secundarios®. Esses procedimentos foram
normatizados por meio da Portaria GM/MS n° 2.803, de 19 de novembro de 20132 e da Portaria
SAS/MS n° 457, de 19 de agosto de 2008°, que estabeleceu diretrizes técnicas e éticas para o
processo transexualizador no SUS.

7. Segundo o Art. 5° da Portaria n° 2.803, de 19 de novembro de 2013, para garantir
a integralidade do cuidado aos usuarios com demanda para a realizacdo das a¢es no Processo
Transexualizador, as unidades de referéncia devem promover o processo de forma integral,
envolvendo as modalidades hospitalar e ambulatorial. Conforme observado no Artigo 14 da
referida Portaria, as unidades de referéncia devem promover a utilizacdo de terapia
medicamentosa hormonal a ser _disponibilizada mensalmente apds o diagnéstico do processo
transexualizador.

8. De acordo com consulta ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude/CNES, verifica-se que a unidade de saide (Num. 91391352) que indicou 0 medicamento ao
Autor — Centro Municipal de Satde Hélio Pellegrino (SUS) — ndo é uma unidade de atencdo
especializada no processo transexualizador.

9. Dessa forma, é de responsabilidade da unidade bésica de salide que acompanha 0
Autor encaminhd-lo a uma unidade de referéncia mais proxima de sua residéncia (figura 1) para
gue tenha acesso ao tratamento integral necessario ao seu processo transexualizador.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

4 Ministério da Sadde. Portaria n° 2.803, de 19 de novembro de 2013 — Redefine e amplia o Processo Transexualizador no ambito do
SUS. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2803_19 11 2013.html>. Acesso em: 6 mar. 2024.

5 ARAN, M.; MURTA, D. Do diagnéstico de transtorno de identidade de género as redescricdes da experiéncia da transexualidade: uma
reflexdo sobre género, tecnologia e satde. Physis: Revista de Satde Coletiva, v.19, n.1, Rio de Janeiro, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0103-73312009000100003&script=sci_arttext>. Acesso em: 6 mar. 2024.

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria SAS/MS n° 457, de 19 de agosto de 2008. Aprova, na forma dos
Anexos desta Portaria, a Regulamentac&o do Processo Transexualizador no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2008/prt0457_19_08_2008.htmlI>. Acesso em: 6 mar. 2024.
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