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Processo n® 0882140-16.2024.8.19.0001
ajuizado por

De acordo com o laudo médico padrao para pleito judicial de medicamentos (Num.
127516590 - Pags. 1 a 3) trata-se de Autor com disforia de género, com sofrimento devido as
caracteristicas corporais ndo congruentes com sua identidade. Em uso de undecilato de
testosterona 250mcg/mL — 1 seringa a cada 12 semanas. Foi informada a Classificacdo
internacional de Doencas (CID-10): F64 - Transtornos da identidade sexual.

Inicialmente cabe esclarecer que o tratamento hormonal dos pacientes com disforia
de género visa a indugdo de caracteristicas do género afirmado. Eles exigem um regime hormonal
seguro e eficaz que suprima a secre¢cdo hormonal sexual enddgena determinada pelo sexo
genético/gonadal da pessoa e mantenha os nhiveis dos hormonios sexuais dentro da faixa normal
para o sexo afirmado da pessoa®.

Isto posto, informa-se que 0 medicamento undecilato de testosterona 250mg/mL
possui_indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito em documento
médico analisado.

A administracéo hormonal de testosterona foi avaliada pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — CONITEC, com decisdo de
incorporacdo no SUS no processo transexualizador?.

Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe esclarecer que, considerando a
necessidade de estabelecer padronizagdo dos critérios de indicacdo para a realizacdo dos
procedimentos de transformacdo do fendtipo feminino para masculino e do masculino para o
feminino, instituiu-se, no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS), que 0_processo
transexualizador serd empreendido em estabelecimento de saude habilitados pelo Ministério
da_Saude para prestar atencdo Especializada no Processo Transexualizador. O
estabelecimento com Atencdo Especializada no Processo Transexualizador devera dispor de todos
0s materiais e equipamentos necessarios, em perfeito estado de conservagao e funcionamento, para
assegurar a qualidade de assisténcia aos usuarios (as), que possibilitem o diagndstico e o tratamento
clinico e cirdrgico®,

O processo de tratamento consiste no atendimento clinico, particularmente na
hormonioterapia, no atendimento psicoldgico e psiquiatrico, na assisténcia social e na realizacdo
das cirurgias de transgenitalizacéo e de caracteres sexuais secundarios®. Esses procedimentos foram
normatizados por meio da Portaria GM/MS n° 2.803, de 19 de novembro de 2013° e da Portaria
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SAS/MS n° 457, de 19 de agosto de 2008°, que estabeleceram 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 agGes 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 ap6s o diagnostico do processo
transexualizador.

Em adicdo, o artigo 9, do Anexo 1, do Anexo XXI, da Portaria de Consolidagéo n°
2/IGM/MS, determina que os estabelecimentos habilitados em Unidade de Atengdo Especializada
no Processo Transexualizador, nos termos do anexo IV da Portaria n° 457/SAS/MS, continuam
habilitados e deverdo se adequar as novas habilitagdes conforme descrito nos arts. 3°, 4°, 5°, 6°, 7° e
8° do Anexo 1 do Anexo XXI, sob pena de revogacdo da referida habilitagdo pelo Ministério da
Saude. No Estado do Rio de Janeiro, os servicos de referéncia sdo o Hospital Universitario
Pedro Ernesto (HUPE) e o Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione
(IEDE).

Segundo Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, o estabelecimento em Atencéo
Especializada no Processo Transexualizador - modalidade ambulatorial - deverd promover a
atencdo especializada referente aos procedimentos no processo Transexualizador definidos nesta
portaria (acompanhamento clinico, acompanhamento pré e pds-operatério e Hormonioterapia) de
forma a oferecer assisténcia integral, através de: Diagnoéstico e tratamento clinico no processo
transexualizador; Atendimento da modalidade ambulatorial em atencdo especializada dos
usuarios(as) com demanda para o Processo Transexualizador, por meio de equipe multiprofissional;
acompanhamento clinico, acompanhamento pré e pos-operatdrio e Hormonioterapia.

Conforme observado em documento médico ao processo (Num. 127516586 - Pag.
1; Num. 127516590 - P4gs. 1 a 3), verifica-se que o Autor se encontra em acompanhamento em
unidade que integra a rede de referéncia na Atencdo Especializada no Processo Transexualizador,
Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE) - unidade de atencdo especializada no processo
transexualizador, portanto, ¢ de responsabilidade da referida unidade o fornecimento do
medicamento pleiteado.

Quanto & existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, elucida-se que
na lista oficial de medicamentos do Rio de Janeiro, ndo ha farmacos que possuam configurar como
alternativas terapéuticas ao undecilato de testosterona para o caso clinico em quest&o.

Ressalta-se que o medicamento undecilato de testosterona n&o foi avaliado pela
Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — CONITEC, para
o0 tratamento de readequacéao sexual.

O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 21278 CRF- RJ 9714 CRF-RJ 10.277
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