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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 620/2019

Vitoria, 22 de abril de 2019

Processo n° |
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica
de Bom Jesus do Norte — MM?2. Juiza de Direito Dra. Maria Izabel Pereira de Azevedo Altoé —

sobre o medicamento: Androgel® 50mg (testosterona).

I —- RELATORIO

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.

2. Consta receita médica do medicamento Androgel.

IT — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que
estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e
municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).
2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto pela
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Saude, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de 2006, o
Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1) Componente
Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componente de
Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente teve a sua
denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no DOU em 01 de

dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia Farmaceéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como objetivo a busca da
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas
linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicados pelo Ministério da Saade, revogando todas as portarias vigentes,
exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n° 1.554, de 30 de julho
de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), é

a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensac¢ao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o acompanhamento
farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento publicados pelo Ministério
da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da Medicina Baseada em
Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os critérios de diagnostico de cada
doenca, o tratamento preconizado com os medicamentos disponiveis nas respectivas
doses corretas, os mecanismos de controle, o acompanhamento e a verificacio de

resultados, e a racionalizacao da prescricao e do fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1. O hipogonadismo masculino caracteriza-se por reducdo de uma ou duas das maiores
funcoes do testiculo: producao de esperma e de testosterona. Essas anormalidades podem

resultar de doencas dos testiculos (hipogonadismo primario) ou de doencas do
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hipotalamo ou hip6fise (hipogonadismo secundario).

O quadro clinico de homens com hipogonadismo varia se o distarbio envolve somente a
espermatogénese ou se também envolve a secrecao de testosterona. Ha somente duas
manifestacoes clinicas de distirbios da espermatogénese: infertilidade e reducdo do
tamanho testicular. Em contraste ha varias manifestacoes clinicas de deficiéncia de
testosterona, as quais dependem da época de inicio do hipogonadismo em relacao ao

desenvolvimento puberal.

Quando o hipogonadismo inicia-se no adulto é prenunciado com frequéncia por impulso
sexual reduzido, menor frequéncia de relacdes sexuais ou incapacidade de manter as

erecoes, infertilidade, crescimento reduzida da barba e perda de massa muscular.

Quando os sintomas ou caracteristicas clinicas sugerem uma possivel deficiéncia
androgénica é necessaria a avaliacao laboratorial através da mensuracao de testosterona
pela manha. Um nivel de testosterona total menor que 200 ng/dL, medido por um ensaio
confidvel (ex: método de quimioluminescéncia), em associacio com sintomas de

hipoandrogenismo, constitui diagndéstico de hipogonadismo.

DO TRATAMENTO

1.

A terapia androgénica est4 indicada para normalizar os niveis de testosterona a fim de
melhorar os sinais e sintomas resultantes da deficiéncia androgénica. A terapia deve ser
efetuada com testosterona, que esta disponivel em varias formulagdoes com
farmacocinéticas distintas. Quando se avaliam as formulacoes de testosterona é
importante levar em conta se a formulacao que esta sendo usada consegue proporcionar
concentracoes fisiolégicas de estradiol, diidrotestosterona (DHT) e normalizar os niveis

séricos de testosterona.

Tanto o cipionato quanto o undecanoato de testosterona, em preparacoes

intramusculares, sdo aprovados pela Associacdo Nacional de Vigilancia Sanitaria
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(ANVISA) 4, pelo Food and Drug Administration (FDA) 5 e pela European Medicines
Agency (EMEA) 6 para tratamento do hipogonadismo.

Ha poucos estudos comparando os equivalentes enantato e cipionato de testosterona com
o undecanoato de testosterona na forma de preparacoes intramusculares. O estudo
encontrado de melhor qualidade, randomizado, prospectivo, envolvendo 40 sujeitos
masculinos com hipogonadismo, demonstrou que essas drogas sao equivalentes em
eficicia e seguranca. O undecanoato de testosterona superou o enantato e o cipionato
somente na comodidade posologica, com necessidade de quatro aplicacdoes anuais ao

invés de dezessete do enantato.

DO PLEITO

Androgel® (testosterona): Trata-se de testosterona na apresentacio de gel de
absorcao percutanea, utilizada na terapia de reposicao de testosterona em hipogonadismo
masculino, quando a deficiéncia de testosterona for confirmada por caracteristicas

clinicas e exames bioquimicos.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

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

Saude.

Frisa-se que até o momento ndao ha Protocolo Clinico do Ministério da Saide ou do
Estado do Espirito Santo para tratamento do Hipogonadismo, no entanto, ha a
possibilidade de disponibilizacao do medicamento testosterona para o tratamento do
hipogonadismo priméario e secundario por meio das Secretarias Estaduais de Satde,

quando ha comprovada indicacdo apds abertura de processo administrativo junto as
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Farmacias Cidadas Estaduais e avaliacao caso a caso.

3. Ha indicacao de testosterona no tratamento do hipogonadismo masculino.
Os beneficios da terapia de reposicaio hormonal com testosterona em
homens hipogonadicos incluem a melhora da libido e da funcao sexual;
aumento da densidade o6ssea, da massa muscular, forca e resisténcia;
melhora da funcao cognitiva, humor, sensaciao de bem-estar e qualidade de

vida; e elevacao da imunidade.

4. Diferentes preparagoes e formas farmacéuticas estdo disponiveis no mercado para a
terapia de reposicao hormonal com androgenos, entre elas o gel topico, 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 (solucao
injetavel), associacdo medicamentosa entre propionato, isocaproato, decanoato e
fempropionato de testosterona 3omg+60omg+i100mg+60omg (solucao injetavel),
metiltestosterona (comprimido sublingual), testosterona 3 mg/1,5mL (soluciao topica),
testosterona gel a 1% 25 mg/2,5g (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).

5. As formulas injetaveis sdao feitas de base oleosa, permitindo assim liberacdo lenta de
testosterona, e a base de éster, que permite rapida liberacao de testosterona livre na
circulacao. O cipionato de testosterona deve ser administrado a cada duas a quatro
semanas para manter niveis adequados. Niveis suprafisiologicos sao alcancados,
aproximadamente, 72h ap6s a administracdo dessas formulas. A queda de testosterona
continua por 14 a 21 dias, alcancando o nivel basal, aproximadamente, no dia 21.
Portanto, as preparacoes disponiveis de testosterona injetaveis sao efetivas e seguras para

0 uso clinico.

6. Ja a absorcao percutanea de testosterona gel conforme esta sendo pleiteada, varia de
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cerca de 9% a 14% da dose aplicada. Ap6s a absorcdao percutinea, a testosterona se
difunde na circulacdo sistémica em concentracoes relativamente constantes durante o
ciclo de 24 horas. As concentracoes séricas de testosterona aumentam a partir da
primeira hora ap6s a aplicagdo, atingindo o estado de equilibrio em dois dias. As
oscilacoes diarias das concentracoes de testosterona sao de amplitude semelhante a

observada durante o ritmo circadiano da testosterona endogena.

Os estudos encontrados demonstram que ambos, sao considerados farmacos
equivalentes em eficacia e seguranca, nao 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 opgao terapéutica para o tratamento
do hipogonadismo, faltam informacoes técnicas sobre a condicao clinica apresentada pelo
requerente, bem como resultados de exames que demonstrem a indicacdo do
medicamento. Mediante a auséncia dessas informacoes nao é possivel a emissao de

parecer técnico conclusivo a cerca do caso.
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