
  

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO  

Paciente:  

Idade: 19 anos  

Diagnóstico: CID10: E29.1 Hipofunção testicular  

Prescrição: Undecilato de testosterona  

1. UNDECILATO DE TESTOSTERONA  

1.1 Indicação em bula: Reposição de testosterona em hipogonadismo masculino 

primário e secundário.  

1.2 Padronização Sistema Único de Saúde (SUS)  

O medicamento undecilato de testosterona não pertence ao elenco da Relação 

Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024). Não há, até o momento da 

elaboração deste parecer, outras alternativas terapêuticas equivalentes ao undecilato de 

testosterona disponibilizadas no SUS para o tratamento da doença que acomete a parte 

autora.  

Foram abertas, entre 15 e 25 de agosto de 2025, duas Chamadas Públicas 

referentes ao uso de testosterona injetável em adultos e adolescentes:  

• Chamada Pública nº 68/2025 – Testosterona injetável em homens com 

hipogonadismo hipogonadotrófico orgânico.  

• Chamada Pública nº 69/2025 – Testosterona injetável em adolescentes do 

sexo masculino com hipogonadismo hipogonadotrófico orgânico.  

Essas Chamadas Públicas são disponibilizadas no site da Conitec para inscrição 

de interessados no tema a ser avaliado pela comissão. Os inscritos podem participar da 

Perspectiva do Paciente, espaço destinado a usuários do SUS para apresentação de relatos 

de experiência sobre a condição de saúde e a tecnologia em análise, contribuindo para a 

tomada de decisão da Conitec. Em consulta ao Painel de Tecnologias Demandadas da 

Conitec, o processo relacionado às Chamadas Públicas está com status “Em análise”. A 

demanda foi originada internamente, pela Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e 

Complexo Econômico-Industrial da Saúde (SECTICS/MS).  
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1.3 Evidências Científicas  

Ensaios clínicos randomizados e revisões sistemáticas/metanálises confirmam que 

a terapia de reposição de testosterona (TRT) é eficaz em homens com hipogonadismo, 

promovendo melhora significativa de sintomas como libido, função erétil, massa magra, 

densidade óssea e humor, com perfil de segurança aceitável. Meta-análises de ECRs 

demonstraram redução de sintomas e melhora de parâmetros metabólicos em comparação 

ao placebo, sem aumento significativo de eventos cardiovasculares graves (GUO et al., 

2016; PONCE et al., 2018).   

A terapia de reposição de testosterona trata eficazmente os sintomas da deficiência 

androgênica, mantém o equilíbrio hormonal fisiológico e afeta positivamente a 

composição corporal e a saúde óssea, contribuindo para uma melhor qualidade de vida 

dos homens afetados (BHASIN et al., 2010).  

Nota Técnica Nacional nº 270876 (NatJus Nacional), elaborada pelo Hospital 

Israelita Albert Einstein, avaliou o uso do undecilato de testosterona em paciente com 

hipofunção testicular (CID E29.1) e concluiu favoravelmente pela reposição de 

testosterona, considerando critérios diagnósticos laboratoriais e clínicos. O documento 

destaca que o undecilato de testosterona apresenta farmacocinética mais estável em 

relação a outros ésteres e cita múltiplos ensaios clínicos randomizados, metanálises e 

diretrizes internacionais que demonstram benefícios clínicos na normalização da 

testosterona sérica, prevenção de perda de massa muscular e óssea, melhora de função 

sexual e qualidade de vida, com perfil de segurança aceitável e necessidade de 

monitoramento laboratorial (CONSELHO NACIONAL DE JUSTIÇA (CNJ); 

HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN, 2024). Ressalta-se que a Nota Técnica é 

um documento de caráter científico, elaborado pela equipe técnica dos Núcleos de Apoio 

ao Judiciário (NatJus), com o objetivo de responder, de forma preliminar, a uma questão 

clínica sobre os potenciais efeitos de uma tecnologia para uma condição de saúde 

específica, sendo produzida sob demanda para auxiliar a tomada de decisão judicial em 

casos concretos.  

  

  



  

  

2. ANÁLISE À LUZ DOS TEMAS 6 e 1234 do STF (a) Ilegalidade do ato de 

não incorporação, ausência de pedido ou da mora  

O undecilato de testosterona não está incorporado ao SUS, tampouco existe 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) específico para o tratamento da 

hipofunção testicular (CID E29.1). A ausência de protocolo não configura negativa de 

fornecimento quando a terapêutica é respaldada por evidências científicas de alta 

qualidade, especialmente em condições que comprometem o desenvolvimento puberal. O 

fato de o processo de avaliação da tecnologia pela Conitec estar em andamento (“Em 

análise”) pode ser caracterizada situação de mora administrativa, com potencial risco de 

dano pela demora no acesso.  

(b) Demonstração da segurança e eficácia no tratamento da paciente:  

Ensaios clínicos randomizados e metanálises de alta qualidade confirmam a 

eficácia da reposição de testosterona em restaurar níveis séricos fisiológicos, melhorar 

libido, função sexual, densidade mineral óssea e composição corporal, com perfil de 

segurança aceitável e monitoramento recomendado. A Nota Técnica Nacional nº 270876, 

elaborada pelo NatJus Nacional, avaliou especificamente casos de hipofunção testicular 

com indicação de undecilato de testosterona e concluiu favoravelmente ao tratamento, 

reforçando a plausibilidade clínica e científica de sua prescrição. Até o momento, foram 

identificadas 26 Notas Técnicas sobre o tema no banco do NatJus, das quais 12 de âmbito 

nacional são favoráveis ao fornecimento do medicamento, corroborando a consistência 

da evidência e a recomendação de uso em casos semelhantes.   
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