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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. José Carlos de Matos
PROCESSO N°.: 50173143320218130313

CAMARA/VARA: 2° JD - Juizado Especial

COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: FCCC

IDADE: 23 anos

CONDICAO(OES) INFORMADA(S): HA60 - Incongruéncia de género da
adolescéncia ou do adulto

PEDIDO DA ACAO: Acetato de Gosserrelina 3,6 mg

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapia de blogueio gonadal,

adjuvante a terapia hormonal cruzada, para modificagcdes corporais na
incompatibilidade / incongruéncia de género

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 26107

NUMERO DA SOLICITACAO: 2022.0002997

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

1) O medicamento postulado tem indicacdo de bula do fabricante para o
tratamento proposto? R.. N&o. Estd aprovado pela ANVISA para ser
comercializado no Brasil no uso proposto? R.: N&o. Porém, o uso do
farmaco esta previsto em diretrizes técnicas, como uma das opcdes de
terapia de bloqueio gonadal.

2) Ha pedido de inclusdo do medicamento nos protocolos clinicos do SUS? R.:
Nao foi identificado pedido de inclusédo para a finalidade requerida
(bloqueio gonadal pés-puberdade). Se ja foi analisado o pedido, qual a
conclusao do parecer? R.: Prejudicado.

3) Todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja foram
tentadas? R.: Ndo constam na rede publica, alternativas farmacoldgicas
para a realizacdo de bloqueio gonadal pés-puberdade na incongruéncia
de género. Importante esclarecer que conforme as diretrizes técnicas
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atuais, a terapia de bloqueio gonadal esta indicada na adolescéncia,
idealmente no periodo puberal 2-3 de Tanner, para supressao da
puberdade do género de nascimento, antes do desenvolvimento das
caracteristicas sexuais secundarias indesejadas. Gentileza reportar-se
as consideracfes complementares abaixo. Em caso negativo, qual é
tratamento ainda nao tentado? R.: Prejudicado. Ha contraindicacdo ao
tratamento ndo tentado levando-se em conta as demais condi¢des clinicas do
paciente? R.: Prejudicado.

4) Ha evidéncia cientifica de que o uso do medicamento postulado tem
resposta satisfatoria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no SUS? R.:
Gentileza reportar-se as consideracfes abaixo.

5) O uso do medicamento postulado imp&e risco a saude do paciente (efeitos
colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)? R.. Quando do uso do
farmaco para blogueio gonadal no periodo puberal, pode ocorrer
sangramento vaginal na primeira administracao. Ocasionalmente, podem
ocorrer cefaleia e fogachos de curta duracdo. Podem ocorrer também
reacbes alérgicas locais, e em menor proporcdo, abscessos estéreis.
Raros casos de anafilaxia foram descritos.

6) Quais o0s riscos para 0 paciente com o diagndéstico acima que nao trata
adequadamente a doenca? R.: Quando ndo ha abordagem no periodo
puberal, ocorre o desenvolvimento dos caracteres sexuais secundarios
do género do nascimento, indesejados na incongruéncia de género. Ha
risco de morte? R.: N&o.

7) Outras informacdes consideradas Uteis na analise juridica do caso. R.:
Gentileza reportar-se as consideragfes abaixo.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de requerente que

encontra-se em realizacdo de terapia farmacoldgica hormonal de bloqueio
gonadal pés-puberal, concomitante a terapia hormonal cruzada de transi¢céo
enddcrina com testosterona, para modificacdes corporais na incongruéncia

de género. Foi requerido o fornecimento de acetato de gosserrelina 3,6 mg
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para uso ininterrupto a cada 28 dias, por tempo indeterminado.

A nomenclatura para o espectro de identidades de género vem
sofrendo mudancas ao longo dos anos. Apesar de haver questionamentos
guanto a presenca de um cédigo para a Incongruéncia de Género como
diagnostico em um guia voltado para doencas (Classificacdo Internacional de
Doencas — CID 11), a existéncia destes codigos é considerada importante
para permitir a sua abordagem assistencial, epidemiolégica e médica.

A Organizacdo Mundial da Saude removeu na Classificacdo
Internacional de Doencas, versédo atual CID-11, o chamado “transtorno de
identidade sexual - F64 da CID-10". Definigdo que anteriormente considerava
como doenca mental a situacdo de pessoas transgénero, individuos que néo
se identificam com o género biolégico do nascimento. A atual CID-11 incluiu
um novo capitulo no documento (capitulo 17), dedicado as condicbes
relacionadas a salde sexual, e promoveu a reclassificacdo do CID F64
(transtorno de identidade sexual), para a classificacdo atual da CID-11,
transcritos abaixo:

_HAGQO: Incongruéncia de Género da adolescéncia ou do adulto;
_ HAG1: Incongruéncia de Género da infancia e
__ HAB6Z: Incongruéncia de Género inespecifica.

As pessoas transgénero ndo se identificam com o sexo biologico
designado ao nascimento, e alguns desses individuos buscam por
procedimentos para adequacdo fenotipica ao género com o qual se
identificam. Porém, nem todos buscam tais medidas e elas ndo podem ser
consideradas como requisitos para o reconhecimento de afirmagcdo de sua
identidade de género.

Quando estabelecido o diagndstico de incongruéncia de género,
assisténcia multidisciplinar individualizada € recomendada. A assisténcia deve
incluir intervencbes nas diversas areas, tais como: Assisténcia social,
psicoterapia, estética, tratamento farmacolégico hormonal de bloqueio
gonadal e/ou hormonioterapia cruzada, seguidas por intervencdo cirargica

definitiva, quando desejada e indicada, condicionada a maioridade.
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A terapia hormonal de bloqueio gonadal e hormonioterapia cruzada
para conformacao / afirmacdo de género, é a principal intervencdo médica
procurada por pessoas transgénero. Tal tratamento permite a aquisicao de
caracteristicas sexuais secunddrias mais alinhadas com a identidade de
género definida pelo proprio individuo.

‘O aumento da secrecdo pulsati do Hormdnio Liberador de
Gonadotrofina (GnRH) no inicio da puberdade estimula a secrec¢éo hipofisaria
das gonadotrofinas, Horménio Luteinizante (LH) e Horménio Foliculo-
Estimulante (FSH), essenciais para a maturacdo gonadal. Essa maturacédo é
evidenciada pela secrecao dos esteroides sexuais (Estrégenos, pelos ovarios
ou Testosterona, pelos testiculos) e pela producdo dos gametas maduros
(espermatozoide ou odcito). Concentracdes elevadas dos esteroides sexuais
induzem o aparecimento dos caracteres sexuais secundarios, a aceleracao
do crescimento e, por fim, a fertilidade. A reativacdo fisiologica do eixo
hipotalamo-hipéfise-gbnadas no periodo puberal ocorre geralmente entre os 8
e 13 anos de idade, nas meninas, e entre 0os 9 e 14 anos, hosS meninos”.1°

O tratamento de reatribuicdo sexual em adolescentes inclui trés fases
distintas: reversivel, parcialmente reversivel e irreversivel. O inicio da
intervencdo de reatribuicdo sexual numa fase mais precoce do
desenvolvimento pubertario (Tanner 2-3), contribui para melhores resultados
psicopatoldgicos e fisicos, do que quando o tratamento € iniciado a partir da
vida adulta. As alterag@es fisicas resultantes do desenvolvimento pubertério
séo resultado da maturacédo do eixo hipotalamo-hipofise-gonadal, que gera o
desenvolvimento das caracteristicas sexuais secundarias.

Ha caracteristicas fisicas proprias de cada sexo, que sao irreversiveis,
guando a terapéutica hormonal é iniciada numa fase mais tardia, quando ja
se completou o desenvolvimento pubertario, tais como: a proeminéncia
laringea, a altura, a pilosidade facial.

A terapia de bloqueio do eixo hipotalamo-hipéfise-gonadal, é realizada

com o uso de um analogo GnRH, que atua bloqueando o eixo gonadotrofico.
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Tabela IV, Estadios de Tanner ¢ respectives niveis hormonais plazmatices. (adaptade de DG5S, 2005;
Hembree WO o0 al, 2009)
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Fonte: Transexualismo e Endocrinologia. Faculdade de Medicina da Universidade de

Coimbra. Daniela Filipa Santos de Paiva Dias.17

O acetato de gosserrelina é um inibidor da gonadotropina hipofisaria,
um analogo sintético do hormdnio de liberacdo do horménio luteinizante
(LHRH). A administracdo prolongada do acetato de gosserrelina resulta na
inibicdo da secrecdo de hormoénio luteinizante pela hipofise, o que leva a uma
gueda nas concentracfes séricas enddgenas de testosterona nos homens e
de estradiol nas mulheres. Devido a supressdo da producdo de horménios
sexuais enddgenos (estrégeno e testosterona), ela é usada para realizar o
bloqueio gonadal na puberdade precoce e na incongruéncia de género.

A Gosserrelina ou Goserelina tem indicagao de bula para o tratamento
de céancer de prostata e mama, além da endometriose e leiomioma uterino.
As reacOes adversas mais comumente observadas com o0 uso de
gosserrelina sdo os fogachos. Outras reacbes observadas incluem: insonia,
reducdo da libido, tonturas, cefaleia, parestesias, letargia, alteracbes de
memoria, astenia e reacdes no local da administracéo, visdo turva, nduseas,
vomitos, reducdo da massa 0ssea, alopecia, ginecomastia, disfuncéo eréctil,

atrofia testicular, mialgias e alteracbes da funcdo renal. Sua forma de
5/11
Nota Técnica N°: 2997/2022 NATJUS-TIMG Processo n°: 50173143320218130313 APV




# NatJus

Estadual

apresentacdo farmacoldgica € em seringa para injecdo subcutanea 3,6 mg e
10,8 mg.

A gosserrelina esta disponivel na rede publica, através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, cujas linhas de cuidado estdo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente é responsabilidade
essencialmente do Estado. No SUS o acetato de gosserrelina esta disponivel
através do PCDT da Puberdade Precoce Central, da Endometriose, e do
Leiomioma de utero, vide RENAME 2022.

O acesso aos medicamentos do componente especializado, €
condicionado ao deferimento de processo administrativo de solicitagdo de
medicamento. Devido ao maior custo unitario, sua dispensacao segue regras
e critérios especificos, como diagnostico, monitorizagdo/ acompanhamento,
esquemas terapéuticos, entre outros.

A intervencdo farmacologica requer a instituicdo de um regime
hormonal seguro e eficaz, que suprimira a secrecdo enddégena de hormonios
sexuais determinada pelo sexo genético/gonadal da pessoa e mantera os
niveis de hormonios sexuais dentro da faixa normal para o sexo afirmado
pela pessoa, de forma a promover 0 surgimento e manutencdo de
caracteristicas sexuais secundarias do género desejado, e amenizar as
caracteristicas sexuais secundarias do sexo biolégico. Estas mudancas
fisicas visam proporcionar bem-estar fisico, mental e emocional.

O profissional responsavel pela indicacdo do tratamento deve estar
seguro que o desejo de transicdo de género seja persistente; que a pessoa
interessada tenha real compreensdo das consequéncias, riscos e beneficios
do tratamento; e que tenha expectativa compativel com reais as
possibilidades.

Esse profissional deve também discutir as opces de preservacao da
fertilidade, caso esse seja também um desejo da pessoa transgénero. E
necessario que o profissional avalie e aborde as condicdes médicas que

podem ser exacerbadas pela deplecdo hormonal endogena e a introducao
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dos hormbnios sexuais exdgenos do sexo afirmado, antes de iniciar o
tratamento.

Os objetivos da terapia de bloqueio gonadal e terapia hormonal
cruzada sao inibir / suprimir as caracteristicas sexuais secundarias do sexo
biolégico do individuo, e induzir o surgimento das caracteristicas do sexo
desejado. Nos adolescentes, o bloqueio gonadal para a supressao da
puberdade é realizada com analogos do GnRH, idealmente na fase puberal
de Tanner 2-3, seguido pela terapia hormonal cruzada. Os esquemas de
feminizacdo incluem estrogénios e antiandrogénicos, enquanto os esquemas
de masculinizacao utilizam a testosterona. As cirurgias mais importantes sao
a gonadectomia e a cirurgia estética de reconstrucéo genital.

A feminizacdo e a masculinizacdo de pessoas transgénero € induzida
pela terapia hormonal cruzada, a qual resulta da decorrente reducao dos
niveis endoégenos dos horménios sexuais, que sdo substituidos pelos
horménios sexuais cruzados exdgenos, administrados em conformidade com
a identidade de género desejada. A administracdo € feita em niveis de
reposicdo hormonal semelhantes aos pacientes hipogonadicos, objetivando
alcancar e manter as modificagbes fenotipicas sexuais secundarias
desejadas.

E recomendada avaliacdo clinica regular para alteracdes fisicas e
potenciais alteracbes adversas em resposta aos hormdnios esteroides
sexuais e o monitoramento laboratorial dos niveis de hormdnios esteroides
sexuais a cada 3 meses durante o primeiro ano de terapia hormonal para
homens e mulheres transgéneros e depois uma ou duas vezes por ano.

O momento ideal para iniciar as intervencbes para o alcance desses
objetivos, sao definidos com a participacdo ativa da pessoa que busca a
transicao e dos profissionais de saude.

A maioria dos medicamentos utilizados na terapia hormonal cruzada
para afirmacao de género, sdo substancias comumente usadas, com as quais
a maioria dos profissionais prescritores ja esta familiarizada, devido ao seu

uso no manejo de outras condi¢des clinicas como: menopausa, contracepc¢ao,
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hirsutismo, calvicie masculina, prostatismo ou sangramento uterino anormal,
entre outras.

Estudos clinicos demonstraram a eficacia de varias preparacdes
androgénicas diferentes para induzir a masculinizacdo em homens
transgéneros. Os regimes para alterar as caracteristicas sexuais secundarias
seguem o principio geral do tratamento de reposicdo hormonal do
hipogonadismo masculino. Podem ser usadas preparagdes parenterais ou
transdérmicas para atingir valores de testosterona na faixa masculina normal
(geralmente de 320 a 1.000 ng/dL). Niveis suprafisiologicos sustentados de
testosterona aumentam o risco de reacOes adversas, sem obtencédo de
maiores e/ou melhores efeitos, e devem ser evitados.

O objetivo da terapia hormonal masculinizante € o desenvolvimento
das caracteristicas sexuais secundarias masculinas e a supressao /
minimizac&o das caracteristicas sexuais secundarias femininas.

Semelhante a terapia androgénica em homens hipogonadicos, o efeito
masculinizante do tratamento com testosterona em homens transgéneros se
instala em intervalo de tempo de 01 a 12 meses de uso, com efeito maximo
em até 05 anos. Resulta em diminuicdo temporaria ou permanente da
fertilidade, atrofia vaginal e aumento do clitoris, alteracdo do timbre da voz,
aumento da massa e forca muscular, diminuicdo e redistribuicdo da massa
gorda, aumento de pelos corporais, faciais e acne, calvicie masculina
naqueles geneticamente predispostos e aumento do desejo sexual.

A interrupcao / cessacao da menstruacdo pode ocorrer dentro de
alguns meses apenas com o tratamento com testosterona, embora possam
ser necessarias altas doses de testosterona. Se 0 sangramento uterino
continuar, os meédicos podem considerar a adicdo de um agente
progestacional ou ablacdo endometrial. Podem também ser administrados
analogos de GnRH ou medroxiprogesterona de depdsito, para interromper a
menstruacao antes do tratamento com testosterona.

Entre os efeitos adversos do uso prolongado da testosterona, podem

ser citados: eritrocitose (hematocrito > 50%), disfuncéo hepatica, aumento do
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risco de doencga coronariana e cerebrovascular, hipertenséo arterial sistémica,
neoplasia de mama e/ou utero. O efeito do tratamento prolongado com
testosterona exdgena na funcdo ovariana é incerto.

No caso concreto, foi requerido o fornecimento do acetato de
gosserrelina 3,6 mg para uso off-label, bloqueio gonadal na intervencéo
farmacoldgica da incongruéncia de género em periodo pés-puberal, ou seja,
na fase adulta, quando o0s caracteres sexuais secundarios ja de
desenvolveram / consolidaram. O uso off-label do acetato de gosserrelina
para bloqueio gonadal esta recomendado na adolescéncia precoce,
idealmente na fase Tanner 2-3, quando 0s caracteres sexuais secundarios
ainda ndo se desenvolveram por completo.

Nao foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar que
a associacao do acetato de gosserrelina com o0 uso da testosterona na fase
adulta, possua “efeito de sinergismo” que resulte em melhores e/ou maiores
resultados fenotipicos na masculinizacédo pretendida. Nao foram identificados
elementos técnicos que indiqguem imprescindibilidade de uso concomitante da

gosserrelina, ap6s a puberdade, para a finalidade proposta.
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