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Processo n° 0865279-18.2025.8.19.0001,
ajuizado por 1. M. B..

Trata-se de Autor, 60 anos (DN 01/11/1964), com diagndéstico clinico de
hipogonadismo de inicio tardio (CID-10 E29) associado a quadro de hiperplasia prostatica benigna
(CID-10 N40) e disfuncéo erétil (CID-10 F52), no momento em manejo conservador com consultas
laboratoriais e fazendo uso de Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®). Acostado aos
autos encontra-se receituario de controle especial, emitido em 04 de abril de 2025, no qual consta
prescricdo de Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) — aplicar 1 ampola a cada 12
semanas (Num. 196472496 - P4gs. 1 a 10).

Hipogonadismo masculino é uma sindrome clinica causada por deficiéncia do
horménio masculino testosterona. A testosterona desenvolve um papel crucial no desenvolvimento
e na manutencdo das fungbes reprodutivas e sexuais do homem. Baixos niveis de testosterona
circulante podem causar distirbios no desenvolvimento sexual masculino, resultando em
anormalidades congénitas do trato reprodutivo. Com o envelhecimento, pode se tornar menos efetiva,
0 que pode influenciar o aumento de riscos cardiovasculares, obesidade, diabetes tipo 2, disfuncdo
sexual, declinio da forca muscular, osteoporose, disturbio do metabolismo lipidico e disfungdo
cognitiva. Baixos niveis de testosterona também se associam a doencas cronicas severas e pacientes
sintomaticos podem se beneficiar com a terapia de reposicéo de testosterona?.

O Undecilato de Testosterona é um éster do androgénio testosterona gque ocorre
naturalmente. A testosterona é o androgénio mais importante no sexo masculino, sintetizado
principalmente nos testiculos e, em menor proporcédo, no cortex adrenal. A secrecdo insuficiente de
testosterona resulta em hipogonadismo masculino caracterizado por baixas concentrac@es séricas
de testosterona?.

Cumpre informar que a reposi¢do hormonal com Undecilato de Testosterona
250mg/mL (Hormus®)? apresenta indicacdo em bula para o quadro clinico do Autor,
hipogonadismo.

O medicamento pleiteado Undecilato de Testosterona 250mg/mL n&o foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do
hipogonadismo de inicio tardio®. Acrescenta-se que até o momento, ndo hé protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas (PCDT) publicado pelo Ministério da Salde que orientem acerca do
tratamento do hipogonadismo tardio* ndo havendo listagem de medicamentos padronizados no SUS
gue se apresente em face ao medicamento por ora pleiteado.

Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o medicamento
pleiteado Undecilato de Testosterona 250mg/mL n&o integra uma lista oficial de medicamentos

! Dandona, P, Rosenberg, M; “A practical guide to male hypogonadism in the primary care setting.” International journal of clinical
practice vol. 64,6 (2010): 682-96. Disponivel em:< https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC2948422/#:~:text=0s%20principais%20
sintomas%20do%20hipogonadismo,benef%C3%ADcios%20d0%20tratamento%20com%?20testosterona.>. Acesso em: 24 jul. 2025.

2, Bula do medicamento Undecilato de Testosterona (Nebido®) por Bayer S.A. Disponivel em:<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_
bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5363402014&pld Anexo=2110453>. Acesso em: 24 jul. 2025

3 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 24 jul. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 jul. 2025.
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(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no &mbito do Municipio
e Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento por nenhuma das esferas de gestdo
administrativas.

Convém mencionar que, conforme laudo médico acostado aos autos, o Autor
apresenta quadro de hiperplasia prostatica benigna (Num. 196472496 - P4g. 9). Neste caso, pacientes
idosos tratados com androgénios podem apresentar risco mais elevado de desenvolvimento de
hiperplasia prostatica _benigna (HPB). Embora ndo existam indicacdes claras de que o0s
androgénios realmente promovam carcinoma prostatico, eles, por estimularem o crescimento da
prostata, podem intensificar o crescimento de algum carcinoma prostatico existente®. Portanto, deve-
se excluir a possibilidade de existéncia de cancer de préstata antes do inicio do tratamento com
medicamentos gue contenham testosterona, especialmente em pacientes idosos. Como precaucéo,
recomendam-se que a prescricao de testosterona, para homens com histérico de HPB, seja feita com
cautela e com acompanhamento médico regular, exames de PSA e avaliagdo clinica para monitorar
a salde da prostata durante a terapia?.

Outrossim, considerando que o medicamento pleiteado Undecilato de Testosterona
esta sujeito a controle especial segundo a Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e demais
atualizacBes, sua dispensacdo esta condicionada & apresentagdo de receituario adequado, com
validade de 30 dias, a partir da data de sua emisséo, conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

Em uGltima anéalise, este Nucleo entende que, até a presente data, ndo_existem
medicamentos padronizados no_ambito do SUS, que possam configurar como alternativa
terepéutica ao medicamento pleiteado para o quadro clinico que acomete o Autor.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED’, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado

e Undecilato de Testosterona 250mg/mL - solucdo injetavel 4 ml — R$ 261,53.

O Undecilato de Testosterona 250mg/mL (Hormus®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
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ID. 436.475-02

5 Jarvis, Thomas R et al. “Testosterone and benign prostatic hyperplasia.” Asian journal of andrology vol. 17,2 (2015): 212-6.
Disponivel em: <https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC4650459/#:~:text=Resumo,devem%20ser%20explicados%20a0s%
20pacientes.>. Acesso em: 24 jul. 2025.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 jul. 2025.

7 Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 24 jul.
2025.
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