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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1806/2019
Parecer técnico complementar ao n® 620/19

Vitoria, 01 de novembro de 2019

Processo n° e
I ipetrado por

O presente Parecer Técnico complementar visa a atender a solicitacdo de informacoes

técnicas complementares da Vara Unica de Bom Jesus do Norte — MM2, Juiza de Direito

Dra. Maria Izabel Pereira de Azevedo Altoé — sobre o medicamento: Androgel® 50mg

(testosterona).

I - RELATORIO

1.

Informacoes obtidas a partir do parecer 620/2019:

1.1 De acordo com a inicial e laudo médico juntado aos autos, o requerente apresenta
quadro de pan hipopituitarismo, apresentando quadro de hipogonadismo
hipogonadotroéfico com sintomas importantes e comprometimento da qualidade de vida e

necessita de fazer uso continuo de androgel para controle da doenca. CID E 23.0.

1.2 Consta receita médica do medicamento Androgel.
1.3 Teor da discussiao e conclusao desse Parecer:

O medicamento Androgel® (testosterona) nio se encontra padronizado em nenhuma
lista oficial de medicamentos para dispensacdo através do SUS, no ambito do Estado do
Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.
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Frisa-se que até o momento nao ha Protocolo Clinico do Ministério da Satide ou do Estado
do Espirito Santo para tratamento do Hipogonadismo, no entanto, ha a possibilidade de
disponibilizacdo do medicamento testosterona para o tratamento do hipogonadismo
primario e secundario por meio das Secretarias Estaduais de Satide, quando h4 comprovada
indicacdo apds abertura de processo administrativo junto as Farmacias Cidadas Estaduais e

avaliacdo caso a caso.

Ha indicacao de testosterona no tratamento do hipogonadismo masculino. Os
beneficios da terapia de reposicao hormonal com testosterona em homens
hipogonadicos incluem a melhora da libido e da funcao sexual; aumento da
densidade 6ssea, da massa muscular, forca e resisténcia; melhora da funciao
cognitiva, humor, sensacao de bem-estar e qualidade de vida; e elevacao da

imunidade.

Diferentes preparacgoes e formas farmacéuticas estdo disponiveis no mercado para a terapia
de reposicio hormonal com andrégenos, entre elas o gel tdopico, capsulas moles,
comprimido sublingual, comprimido oral, comprimido bucal, solucao injetavel, pellet para
implantacao e adesivo transdérmico. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
aprovou o registro dos seguintes principios ativos compativeis com a terapia de reposicao
androgénica em homens: cipionato de testosterona 100mg/mL (solucdo injetavel),
associacado medicamentosa entre propionato, isocaproato, decanoato e fempropionato de
testosterona  3omg+60mg+100mg+60mg  (solucdo  injetavel), metiltestosterona
(comprimido sublingual), testosterona 3 mg/1,5mL (solucao topica), testosterona gel a 1%
25 mg/2,5¢g (saché de 2,5 g); 50 mg/5,0g (saché de 5,0 g); bisnaga de 50 g; frasco de 50 e 70
g e undecilato de testosterona 40 mg (casula gelatinosa mole) e 200 mg/mL (solucao

injetavel).

As férmulas injetaveis sdo feitas de base oleosa, permitindo assim liberacdo lenta de
testosterona, e a base de éster, que permite rapida liberacdo de testosterona livre na
circulagdo. O cipionato de testosterona deve ser administrado a cada duas a quatro semanas
para manter niveis adequados. Niveis suprafisiologicos sdo alcancados, aproximadamente,

72h ap6s a administracao dessas formulas. A queda de testosterona continua por 14 a 21
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dias, alcancando o nivel basal, aproximadamente, no dia 21. Portanto, as preparacoes

disponiveis de testosterona injetaveis sao efetivas e seguras para o uso clinico.

e Ja a absorcao percutanea de testosterona gel conforme esta sendo pleiteada, varia de cerca
de 9% a 14% da dose aplicada. Apos a absor¢io percutanea, a testosterona se difunde na
circulacao sistémica em concentracoes relativamente constantes durante o ciclo de 24
horas. As concentragoes séricas de testosterona aumentam a partir da primeira hora apds a
aplicacdo, atingindo o estado de equilibrio em dois dias. As oscilagdes didrias das
concentracoes de testosterona sdo de amplitude semelhante a observada durante o ritmo

circadiano da testosterona enddgena.

* Os estudos encontrados demonstram que ambos, sao considerados farmacos
equivalentes em eficacia e seguranca, nio havendo um consenso sobre a
melhor maneira de se administrar a testosterona e sobre a forma farmacéutica

mais adequada.

* No entanto, devemos mencionar que nao constam anexos aos autos resultados de
exames bem como descricio do atual quadro clinico apresentado pelo
Requerente (sinais e sintomas apresentados que justifiquem a indicacao do

medicamento).

* Frente ao exposto, e apesar de se constituir em uma opcao terapéutica para o
tratamento do hipogonadismo, faltam informacoes técnicas sobre a condiciao
clinica apresentada pelo requerente, bem como resultados de exames que
demonstrem a indicacdo do medicamento. Mediante a auséncia dessas
informacoées nao é possivel a emissao de parecer técnico conclusivo a cerca do

caso.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta oportunidade foi encaminhado as fls. 36, 37 e 38, laudo médico emitido em
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18/07/19, informando requerente 73 anos, diagnosticado em 2007 com macroadenoma
hipofisario irressecavel e hipopituitarismo secundario a lesao tumoral. Fez cirurgia em
2009, evoluiu com quadro pan hipopituitarismo afetando eixos tireotrofico,
corticotréfico e gonadotrofico fazendo seguintes reposicoes, atualmente: Puran T4
1oomcg, Prednisona s5mg, via oral, Androgel 50mg/dia, apresenta quadro de
hipogonadismo hipogonadotréfico comprovado clinicamente por mais de dois valores
de testosterona baixos, com indicacao de reposicio hormonal. Consta resultado de

exame de dosagem de testosterona.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

» Frente as novas informacdes juntadas ao processo, devemos esclarecer, que quando
os sintomas ou caracteristicas clinicas sugerem uma possivel deficiéncia androgénica
é necessaria a avaliacdo laboratorial através da mensuracdo de testosterona pela
manha. Um nivel de testosterona total menor que 200 ng/dL, medido por um ensaio
confiavel (ex: método de quimioluminescéncia), em associacdo com sintomas de

hipoandrogenismo, constitui diagnostico de hipogonadismo.

* No presente caso, a nova documentacao juntada aos autos, esclarece os sintomas e
caracteristicas clinicas da condicao apresentada pelo requerente bem como sua
etiologia (causa). Assim, considerando que foram juntados aos autos resultado de
exame laboratorial demonstrando baixo nivel de testosterona e descri¢ao dos sinais e
sintomas apresentados pelo requerente, este Nucleo conclui que o
medicamento testosterona consiste em uma opcao terapéutica para o

caso em tela.

* Devemos reforcar o fato de que para o recebimento de medicamentos na rede

publica de satde é necessario que a prescricao contenha o nome do principio ativo




Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico aos Juizes — NAT

segundo a DCB (Denominacdo Comum Brasileira), ndo sendo permitida a
disponibilizacdo mediante prescricio que contenha o nome do chamado
medicamento “de marca” (como, por exemplo, no caso em tela, que foi prescrito com
a nomenclatura do nome fantasia “Androgel”, demonstrando a especificacao por
laboratério farmacéutico). A aquisicdio de marcas especificas fere a Lei de
Licitacoes n°® 8666/93, que institui normas para licitacoes e contratos da
Administracdo Puablica e d4 outras providéncias, nas compras efetuadas por 6rgaos
de administragao publica deverao ser observadas as especificacdes completas do bem

a ser adquirido, sem indicacao de marca.
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