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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 19 anos
Diagnostico: CID10: E29.1 Hipofuncéo testicular

Prescricdo: Undecilato de testosterona

1. UNDECILATO DE TESTOSTERONA
1.1 Indicacdo em bula: Reposicdo de testosterona em hipogonadismo masculino
primario e secundario.
1.2 Padronizacao Sistema Unico de Satde (SUS)
O medicamento undecilato de testosterona nao pertence ao elenco da Relacao

Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024). Ndo h4, até o momento da

elaboracdo deste parecer, outras alternativas terapéuticas equivalentes ao undecilato de
testosterona disponibilizadas no SUS para o tratamento da doenca que acomete a parte
autora.

Foram abertas, entre 15 e 25 de agosto de 2025, duas Chamadas Publicas
referentes ao uso de testosterona injetavel em adultos e adolescentes:

. Chamada Publica n® 68/2025 — Testosterona injetavel em homens com
hipogonadismo hipogonadotréfico organico.

. Chamada Publica n° 69/2025 — Testosterona injetavel em adolescentes do
sexo masculino com hipogonadismo hipogonadotréfico organico.

Essas Chamadas Publicas sdo disponibilizadas no site da Conitec para inscricao
de interessados no tema a ser avaliado pela comissdao. Os inscritos podem participar da
Perspectiva do Paciente, espaco destinado a usuarios do SUS para apresentacdo de relatos
de experiéncia sobre a condicao de saude e a tecnologia em analise, contribuindo para a
tomada de decisdo da Conitec. Em consulta ao Painel de Tecnologias Demandadas da
Conitec, o processo relacionado as Chamadas Publicas esta com status “Em anélise”. A
demanda foi originada internamente, pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS/MS).
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1.3 Evidéncias Cientificas

Ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas/metanalises confirmam que
a terapia de reposicdo de testosterona (TRT) é eficaz em homens com hipogonadismo,
promovendo melhora significativa de sintomas como libido, funcéo erétil, massa magra,
densidade 6ssea e humor, com perfil de seguranca aceitavel. Meta-analises de ECRs
demonstraram reducdo de sintomas e melhora de pard@metros metab6licos em comparacéo
ao placebo, sem aumento significativo de eventos cardiovasculares graves (GUO et al.,
2016; PONCE et al., 2018).

A terapia de reposicdao de testosterona trata eficazmente os sintomas da deficiéncia
androgénica, mantém o equilibrio hormonal fisiolégico e afeta positivamente a
composicdo corporal e a salde 0ssea, contribuindo para uma melhor qualidade de vida
dos homens afetados (BHASIN et al., 2010).

Nota Técnica Nacional n® 270876 (NatJus Nacional), elaborada pelo Hospital
Israelita Albert Einstein, avaliou o uso do undecilato de testosterona em paciente com
hipofungdo testicular (CID E29.1) e concluiu favoravelmente pela reposicdo de
testosterona, considerando critérios diagndsticos laboratoriais e clinicos. O documento
destaca que o undecilato de testosterona apresenta farmacocinética mais estavel em
relacdo a outros ésteres e cita maltiplos ensaios clinicos randomizados, metanalises e
diretrizes internacionais que demonstram beneficios clinicos na normalizacdo da
testosterona sérica, prevencao de perda de massa muscular e 6ssea, melhora de funcéo
sexual e qualidade de vida, com perfil de seguranca aceitdvel e necessidade de
monitoramento laboratorial (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA (CNJ);
HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN, 2024). Ressalta-se que a Nota Técnica é
um documento de carater cientifico, elaborado pela equipe técnica dos Nucleos de Apoio
ao Judiciario (NatJus), com o objetivo de responder, de forma preliminar, a uma questao
clinica sobre os potenciais efeitos de uma tecnologia para uma condi¢do de saude
especifica, sendo produzida sob demanda para auxiliar a tomada de decisdo judicial em

casos concretos.
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2. ANALISE A LUZ DOS TEMAS 6 e 1234 do STF (a) llegalidade do ato de
nao incorporacao, auséncia de pedido ou da mora

O undecilato de testosterona ndo estd incorporado ao SUS, tampouco existe
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico para o tratamento da
hipofuncdo testicular (CID E29.1). A auséncia de protocolo ndo configura negativa de
fornecimento quando a terapéutica é respaldada por evidéncias cientificas de alta
qualidade, especialmente em condig¢Ges que comprometem o desenvolvimento puberal. O
fato de o processo de avaliacdo da tecnologia pela Conitec estar em andamento (“Em
analise”) pode ser caracterizada situagdo de mora administrativa, com potencial risco de
dano pela demora no acesso.

(b) Demonstracao da seguranca e eficacia no tratamento da paciente:

Ensaios clinicos randomizados e metanalises de alta qualidade confirmam a
eficacia da reposicdo de testosterona em restaurar niveis sericos fisiologicos, melhorar
libido, funcdo sexual, densidade mineral éssea e composicdo corporal, com perfil de
seguranca aceitavel e monitoramento recomendado. A Nota Técnica Nacional n° 270876,
elaborada pelo NatJus Nacional, avaliou especificamente casos de hipofuncéo testicular
com indicacdo de undecilato de testosterona e concluiu favoravelmente ao tratamento,
reforcando a plausibilidade clinica e cientifica de sua prescri¢do. Até o momento, foram
identificadas 26 Notas Técnicas sobre o tema no banco do NatJus, das quais 12 de ambito
nacional sdo favoréveis ao fornecimento do medicamento, corroborando a consisténcia

da evidéncia e a recomendacao de uso em casos semelhantes.
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