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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra maria Isabela Freire Cardoso

PROCESSO N°.: 50170241220228130433

CAMARA/VARA: 22 Unidade Juridiscional do Sistema dos Juizados
Especiais - 4° Juiz de Direito

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: L. B. C.

IDADE: 40 anos

PEDIDO DA A(}AO: Medicamento osserrelina 10,3, com 03 ampolas, para
ser aplicado a cada 90 (noventa) dias

DOENGCA(S) INFORMADA(S):

FINALIDADE / INDICACAO: endometriose pélvica profunda, atingindo
ovarios, intestino, bexiga

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 42.224

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002996

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Solicita informacdes técnicas prévias acerca dos
medicamentos/procedimentos postulados, bem como de sua pertinéncia a
patologia apontada, tratamento prescrito e competéncia administrativa para
sua realizacgao,

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a relatério médico datado de 24/09/21, trata-se de LBC, 40
anos, ha mais de 5 anos com quadro de endometriose pélvica profunda
atingindo ovarios, bexiga e intestino. Necessita do uso de analogo da
GNRH (glosserrelina), 3 dose a cada 3 meses, para melhora do quadro e
qualidade de vida.

A endometriose é doenca ginecologica caracterizada pelo
desenvolvimento e crescimento de tecido endometrial (estroma e
glandulas endometriais) de carater benigno, fora da cavidade uterina,
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resultando em reacdo inflamatoria cronica. As localizacoes mais
comuns de sua ocorréncia sao ovarios, fundo de saco posterior e
anterior, folheto posterior do ligamento largo, ligamentos
uterossacros, utero, tubas uterinas, periténeo, colon sigmoide,

apendice, reto, ligamentos redondos, a bexiga.

Fonte: Barbosa e Oliveira’

Pode surgir logo apés as primeiras menstruagées e nao costuma
ser encontrada nas mulheres que tiveram mais de um filho. E
diagnosticada quase que exclusivamente em mulheres em idade
reprodutiva; mulheres pdés-menopausicas representam somente 2% - 4%
de todos os casos submetidos a laparoscopia por suspeita de endometriose.
Como nao ha correlagao entre sintomatologia e grau da doenga e como
para confirmagdo diagndstica € necessaria a realizacdo de procedimento
invasivo de laparoscopia, a determinagao da prevaléncia é dificil. Ocorre em
todos os grupos étnicos, com risco aumentado nas asiaticas e tem seu pico
de incidéncia entre 30 e 45 anos de idade. Estima-se uma taxa de
prevaléncia em torno de 10%. Em mulheres inférteis, estes valores podem
chegar a indices altos (30% - 60%), sendo um dos principais fatores
responsaveis pela infertilidade.

Os principais fatores para a endometriose sao: menarca
antecipada; ciclos menstruais curtos (menos de 27 dias) com fluxo

prolongado (mais de 8 dias) e dor menstrual intensa. A incidéncia de
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endometriose € maior nas mulheres que retardam a gravidez ou nas
mulheres com histérico familiar da doenca. Pode haver toxinas
ambientais que predispdéem a endometriose, como a dioxina. Gestagao e
contraceptivos hormonais sao protetores. A etiopatogenia até agora
nao se encontra perfeitamente elucidada, porém os fundamentos
apontam para a multicausalidade que associa fatores anatémicos,
imunes, hormonais e genéticos que podem auxiliar para a criagao e
também no aperfeicoamento dos nucleos ectopicos de endometriose.
Varias teorias foram postuladas. Fatores hormonais parecem contribuir para
doenca, ja que os implantes endometridéticos podem produzir aromatase,
induzidos pelas prostaglabdinas E2, levando a produgao de estrogénio
extraovariano. Isso pode explicar por que a endometriose pode recorrer nas
mulheres que se submetem a histerectomia e a salpingo-ooforectomia
bilateral. Fatores genéticos por risco de seis a nove vezes maior de
desenvolver endometriose em mulheres que possuem um familiar de
primeiro grau com a doenca. O modo de herangca € possivelmente
multifatorial. A teoria da implantacado, propde que o tecido endometrial, por
meio da menstruacao retrograda, teria acesso a estruturas pélvicas através
das tubas uterinas implantando-se na superficie peritoneal, estabelecendo
fluxo sanguineo e gerando resposta inflamatoria. A teoria da metaplasia
celomica sugere que celulas indiferenciadas do peritdnio pelvico teriam
capacidade de se diferenciar em tecido endometrial. A teoria do transplante
direto explicaria o desenvolvimento de endometriose em episiotomia, em
cicatriz de cesariana e em outras cicatrizes cirurgicas. Disseminagdo de
células ou tecido endometriais através de vasos sanguineos e linfaticos
explicaria as localizacdes fora da cavidade pélvica.

A identificagdo da doencga pode ser tardia, pois muitas vezes ela se
manifesta silenciosamente. Os sintomas da doeng¢a podem surgir na
adolescéncia como célica menstrual forte, dores durante a relagcao
sexual, entre as menstruagoes, ao defecar e ao urinar, sangramento na

urina ou nas fezes e infertilidade. Muitas as mulheres confundem os
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sintomas com coélicas menstruais. Geralmente o quadro se manifesta em
mulheres na fase reprodutiva e se limita a menopausa. As principais
manifestacées sao dor pélvica, sobretudo relacionada & menstruacao,
infertilidade ou massa pélvica. A dor apresentar-se como dismenorreia,
dor pélvica cronica diferente da dismenorreia (ciclica ou ndo), dispareunia
profunda ou dores associadas a defecagcdao ou micgcao durante a fase
menstrual e fadiga cronica. Em geral, ocorrem associagao de 2 ou mais
sintomas. Como é um motivo de dor pélvica e infertilidade feminina,
conduz ao gasto mental e fisico, prejudicando em casos sérios as
condicoes de vida dos pacientes, especialmente devido ao atraso da
analise. Em geral, sua descoberta torna-se um alivio, visto que junto
com a explicagdo do motivo de suas dores, vem a noticia da nao
malignidade da doenga. O exame ginecoldgico pode apresentar-se
normal, porém dor a movimentagdo do utero, crescimento do volume
ovariano ou retroversao uterina é desconfianca da doencga, apesar de que
nao seja especifica. Os espessamentos dos ligamentos uterossacros,
lesdes violaceas ou as nodulagdes palpaveis no férnice vaginal posterior na
vagina sao os indicios de sugestdo de endometriose profunda infiltrativa.

O diagnéstico pode nao ser facil, merecendo atencao médica, ja
que a clinica das pacientes sido variaveis. Fundamenta-se no exame
fisico, na historia clinica, exames laboratoriais como CA-125, e exames
de imagem, dentre o0s quais a ressonancia magnética da pelve,
ecoendoscopia retal (ecocolonoscopia), ultrassonografia pélvica e
transvaginal com vias urinarias e com preparo intestinal, cistoscopia e
laparoscopia. O diagnéstico é pressumido pela histéria de
dismenorreia, achados no exame fisico (especialmente no toque da
vagina) e da frequéncia de lesdes suspeitas nos exames de imagem.
Os exames de imagem sao indispensaveis para mostrar a extensao da
doencga e precisarao ser feitos depois da avaliagao ginecolégica para
que o especialista consiga fazer uma apuragao mais precisa e

orientada. O ultrassom transvaginal tem sensibilidade de 98 e 95%,
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especificidade de 100 e 98%, VPP de 100 e 98%, VPN de 98 e 97% e
acuracia de 99 e 97%, respectivamente. Segundo consenso da European
Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) e da American
Society of Reproductive Medicine (ASRM), o padrdao ouro para o
diagnostico e a laparoscopia com inspegido direta da cavidade e
visualizacao dos implantes, nao necessitando de bidpsia para
confirmacao histopatoldgica. Diante da alta correlagdo entre achados
laparoscépicos e histologicos (97%-99%), a comprovacdo histologica
mediante biopsia oneraria desnecessariamente a investigacgo.

O estadiamento mais comumente usado é a classificacao
revisada da ASRM. Esta classificacdo leva em consideragdo o
tamanho/dimensao, aparéncia e profundidade dos implantes,
localizagao dos implantes endometriéticos e gravidade das aderéncias,
principalmente tubo-ovarianas e no nivel de bloqueio do fundo de saco
de Douglas. Assim a doenca é classificada em 4 estagios: minima, leve,
moderada ou grave. O estagio | ou doenga minima possui focos
endometridticos isolados e sem aderéncias significantes; estagio Il ou
doenca leve apresenta lesbes livres e dispersas, sem aderéncias
significantes, implantes superficiais com menos de 5cm; estagio Il ou
doenca moderada contém multiplos implantes, superficiais e profundos com
aderéncias periovariana e peritubaria que podem ser evidentes; estagio 4
ou doencga severa/grave, consiste de doenga extensa onde ha muitos
implantes superficiais e profundos, com ocorréncia de membranas e
aderéncias densas e firmes e existéncia de grandes endometriomas.
Outra classificagao muito usada permite a classificagdo endometriose
apdés a videolaparoscopia de acordo com o tipo histolégico dos
implantes, com a localizagao anatémica da doenga no peritonio, ovario
ou septo retovaginal ou pela extensdo da doenga sobre os 6rgaos
pélvicos. Divide a endometriose em 3 tipos: peritoneal, definida pela
existéncia de implantes na superficie do peritbnio; ovariana classificada

pela existéncia de implantes nos ovarios e a apresentacao de
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endometriomas e a infiltrativa profunda caracterizada pela existéncia de
implantes com profundeza acima de 5 mm e hiperplasia muscular

abaixo de peritonio e fibrose.

A despeito de ser uma doenga benigna, é considerada uma
doencga crénica sem cura. A escolha do tratamento deve levar em
consideragcao a gravidade dos sintomas, a extensao e localizagao da
doencga, o desejo de gravidez, a idade da paciente, efeitos adversos
dos medicamentos, taxas de complicagoes cirurgicas e custos. Assim o
tratamento ndao ha um tratamento ideal para endometriose, devendo o
mesmo ser individualizado, levando em conta a consequéncia da
doencga, em todo caso os sintomas da paciente com tratamento escolhido
em relagao a qualidade de vida. O objetivo dos tratamentos é amenizar
as lesdes endometriéticas, diminuir a dor e outros sinais, e aprimorar a
qualidade de vida das mulheres atingidas. Pode ser clinico ou
cirargico, ou ainda a combinagao desses. A eficacia dos tratamentos tem
sido medida por avaliagdes de melhora da dor e taxas de fertilidade.

O tratamento clinico objetiva proporcionar a diminuicao da dor
causada pela endometriose, além de colaborar na prevengcao ou
prolongar o desenvolvimento da patologia. Tem foco na manipulagao
hormonal com intuito de produzir pseudogravidez, pseudomenopausa
ou anovulagao crénica, criando um ambiente inadequado para o
crescimento e manutencédo dos implantes da endometriose. Pode utilizar
de medicamentos anti-inflamatérios nao hormonais, analgésicos e
alguns tratamentos clinicos complementares como: acupuntura,
eletroterapia, exercicios fisicos, mudancas de estilo de Vvida,
acompanhamento psicolégico e fisioterapia. Todos os tratamentos
hormonais quer sejam com anticoncepcionais orais (ACO),
progestagenos, danazol ou analogos do GnRH, reduzem a dor
atribuida a endometriose, quando comparados ao placebo, e sao
igualmente efetivos quando comparados entre eles. Para o grupo de

mulheres com infertilidade, ndo se justifica o tratamento hormonal com
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supressao da ovulagdo. Nesses casos, quando a infertilidade € secundaria
a endometriose em estagios | e Il, o tratamento cirurgico, com cauterizacéo
dos focos, mostrou-se eficaz. ACOs devem ser considerados no
tratamento empirico da endometriose em mulheres com sintomas
minimos ou leves e exame fisico sugestivos nas quais foram
descartadas outras doengas relacionadas a dor pélvica. Esse
tratamento produz retardo na progressao da doencga e anticoncepg¢ao nos
casos que a gravidez nao € desejada. Danazol demonstrou ser capaz de
reduzir dor pélvica, dor para evacuar e dor lombar em pacientes com
endometriose, com beneficio mantido mesmo apdés 6 meses da
descontinuagcdo do tratamento. Progestagenos sao eficazes no
tratamento da dor relacionada a endometriose, com melhora de até
80% nos escores de dor. Acetato de medroxiprogesterona (AMP)
intramuscular é semelhante ao ACO associado ao danazol no controle de
sintomas dolorosos, com beneficio da dismenorreia até no seguimento de
12 meses. Pacientes em uso de AMP de depésito apresentaram reagoes
locais, inchago, sangramento intermenstrual, amenorreia e nauseas.
Analogos do GnRH, (gosserrelina, leuprorrelina e
triptorrelina) horménio gonadotréfico, produzido na hipéfise que estimula a
producao de horménios sexuais. Seu uso proporcionam mecanismo de
feedback negativo na hipéfise, com um hipogonadismo
hipogonadotréfico, que suprime a producdao de hormonios sexuais
(estrégeno e testosterona). a goserelina é utilizada em tratamento de
cancer de mama e de prostata. Seu uso na endometriose visa suprimir
o ciclo menstrual. que resulta em amenorreia e anovulagao, do qual se
tem o seu efeito terapéutico e inibitério, que é reversivel. Independente
da droga, os anadlogos do GnRH, apresentam eficacia e efetividade
similares. A gosserrelina é utilizada em tratamento de cancer de mama
e de prostata. Seu uso na endometriose visa suprimir o ciclo
menstrual. que resulta em amenorreia e anovulagao, do qual se tem o

seu efeito terapéutico e inibitério, que é reversivel. Tém indicagao de
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uso na endometriose com sintomas moderados a graves em mulheres

que nao obtiveram melhora da dor com outros tratamentos

(progestagenos, ACO, danazol) e como droga complementar a cirurgia para

a forma grave da doenca. A Federacédo Paulista de Febrasco considera que

sdo medicacfes adjuvantes para controle da dor, que, apesar de

apresentarem bons resultados em estudos clinicos, nao teém sido
amplamente utilizadas na pratica clinica em razao dos efeitos colaterais,
assim como danazol e inibidores da aromatase.

O tratamento cirurgico engloba desde métodos de menor
complexidade, como liberacdo de aderéncias velamentosas, cauterizacio
de focos superficiais, até intervengdoes complicadas nos ovarios, bexiga,
intestino, ureteres e fundo de saco de Douglas, requisitando, em
alguns casos, uma equipe multidisciplinar. E indicado quando os
sintomas sao graves, incapacitantes, quando nao houve melhora com
tratamento empirico com contraceptivos orais ou progestagenos, em
casos de endometriomas, de distorcao da anatomia das estruturas
pélvicas, de aderéncias, de obstrucao do trato intestinal ou urinario e
nas pacientes com infertilidade associada a endometriose. A cirurgia
pode ser classificada em conservadora ou definitiva:

- Ciru
rgia conservadora: destruicao dos focos de endometriose e remogao
de aderéncias, com consequente restauracao da anatomia pélvica.
Permite significativa redugcao da dor em 6 meses. A laparoscopia
terapéutica com ablacdo dos implantes, lise de aderéncias e ablacédo do
nervo uterossacro, demonstra importante diminuicdo da dor pelo periodo
de 1 ano em até 90% das pacientes.

- Cir
urgia definitiva: histerectomia com ou sem ooforectomia (variando
com a idade da paciente). A histerectomia com salpingooforectomia
bilateral com excisdo de todos os focos de endometriose mostrou

taxas de cura de 90% em estudos ndo controlados, sendo indicada
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quando ha doenga grave, persisténcia de sintomas incapacitantes
apoés terapia medicamentosa ou cirurgica conservadora, existéncia
de outras doengas pélvicas com indicagao de histerectomia e ndao ha
mais o desejo de gestagdao. No caso da endometriose infiltrativa o
tratamento deve ser cirurgico e a excisao das lesdes deve ser guiada
visualmente, preservando-se o tecido sadio ao redor do nédulo
endometridtico, ressecando-se parte da parede do reto e do fundo de
saco posterior, se necessario, com dissec¢ao cuidadosa dos ureteres e
artérias uterinas. Assim, é importante que atencao especial seja dada a
essa forma especifica de comprometimento da endometriose, ja que
representa uma doenga mais profunda, de maior gravidade clinica e
cirargica e que requer cuidados multidisciplinares para sua resolugao.
Em algumas situagdées o tratamento clinico associado ao cirurgico
pode ser feito antes da cirurgia ou apdés esta. As evidéncias de
beneficio do tratamento combinado nao sao inequivocas, ficando o
tratamento medicamentoso reservado para pacientes sintomaticas
apoés o tratamento cirurgico. O uso de supressdo hormonal prévia a
cirurgia as evidéncias de beneficio do tratamento combinado n&o sao
inequivocas, ficando o tratamento medicamentoso reservado para pacientes
sintomaticas apds o tratamento cirurgico. A Sociedade Europeia de
Reprodu¢do Humana e Embriologia (ESHRE) recomenda o uso de um
sistema intrauterino de levonorgestrel ou um contraceptivo oral
combinado por 18 a 24 meses no pés-operatério para reduzir a dor da
dismenorreia em pacientes com endometriose. O aconselhamento
individualizado do paciente sobre riscos e beneficios, bem como
fatores individuais do paciente, deve ser usado para ajudar a
selecionar se os agonistas de GnRH serao indicados no pés-operatério
para prevenir a recorréncia da endometriose.
No Sistema Unico de Saude (SUS) o tratamento da endometriose
esta descrito em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e

inclui tratamento clinico e cirurgico considerando como primicias o
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grau dos sintomas, a extensao e localizacao da doencga, a idade da
paciente e o desejo de gravidez, assim como o efeitos adversos dos
medicamentos e os custos e taxas de complicagoées cirurgicas. Para o
tratamento clinico estao disponiveis os ACO (etinilestradiol +
levonorgestrel); acetato de medroxiprogesterona; danazol e analogos do
GnRH (gosserrelina: leuprorrelina; triptorrelina).

Conclusao: Trata-se de paciente de 40 anos, com endometriose pélvica
profunda atingindo ovarios, bexiga e intestino. Necessita do uso de
analogo da GNRH (glosserrelina), 3 dose a cada 3 meses, para melhora
do quadro e qualidade de vida.

A endometriose é doenga ginecolégica crénica, benigna, por
reagdo inflamatéria crénica devido o desenvolvimento de tecido
endometrial fora da cavidade uterina. E mais comumente nos ovarios,
fundo de saco posterior e anterior, ligamentos uterossacros, folheto
posterior do ligamento largo, utero, tubas uterinas, peritbneo, colon
sigmoide, apéndice, reto, bexiga e ligamentos redondos. O tipo infiltrativa
profunda caracteriza-se por implantes com profundidade > 5 mm e
hiperplasia muscular abaixo de peritonio e fibrose.

Nao tem cura. Pode se abordada por tratamento clinico e/ou
cirargico. A escolha do tipo do tratamento deve considerar a gravidade
dos sintomas, a extensao e localizagcao da doenga, o desejo de
gravidez, a idade da paciente, efeitos adversos dos medicamentos
devendo ser individualizado.

A despeito de ser uma doenga benigna, é considerada uma
doenga crénica sem cura. A escolha do tratamento deve levar em
consideracao a gravidade dos sintomas, a extensao e localizagao da
doencga, o desejo de gravidez, a idade da paciente, efeitos adversos
dos medicamentos, taxas de complicagoes cirurgicas e custos. Assim o
tratamento ndao ha um tratamento ideal para endometriose, devendo o
mesmo ser individualizado, levando em conta a consequéncia da

doenga, em todo caso os sintomas da paciente com tratamento escolhido
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em relagao a qualidade de vida. O objetivo dos tratamentos é amenizar
as lesdes endometriéticas, diminuir a dor e outros sinais, e aprimorar a
qualidade de vida das mulheres atingidas. Pode ser clinico ou
cirargico, ou ainda a combinagao desses. A eficacia dos tratamentos tem
sido medida por avaliagdes de melhora da dor e taxas de fertilidade.

O tratamento clinico objetiva proporcionar a diminuicao da dor
causada pela endometriose, além de colaborar na preven¢do ou
prolongar o desenvolvimento da patologia. Tem foco na manipulagao
hormonal com intuito de produzir pseudogravidez, pseudomenopausa
ou anovulagao crénica, criando um ambiente inadequado para o
crescimento e manutencédo dos implantes da endometriose. Pode utilizar
de medicamentos anti-inflamatérios ndao hormonais, analgésicos e
alguns tratamentos clinicos complementares como: acupuntura,
eletroterapia, exercicios fisicos, mudangas de estilo de vida,
acompanhamento psicolégico e fisioterapia. Todos os tratamentos
hormonais quer sejam com ACO, progestagenos, danazol ou analogos
do GnRH, reduzem a dor atribuida a endometriose, se comparados ao
placebo, e sao igualmente efetivos quando comparados entre eles.
Para o grupo de mulheres com infertilidade, ndao se justifica o
tratamento hormonal com supressdao da ovulagao. Nesses casos,
quando a infertilidade € secundaria a endometriose em estagios | e Il, o
tratamento cirurgico, com cauterizagdo dos focos, mostrou-se eficaz. ACOs
devem ser considerados no tratamento empirico, de escolha da
endometriose em mulheres com sintomas minimos ou leves e exame
fisico sugestivos nas quais foram descartadas outras doencgas
relacionadas a dor pélvica. Esse tratamento produz retardo na progressao
da doenca e anticoncepgado nos casos que a gravidez nao é desejada.
Danazol demonstrou ser capaz de reduzir dor pélvica, dor para evacuar
e dor lombar em pacientes com endometriose, com beneficio mantido
mesmo apos 6 meses da descontinuacdo do tratamento. Analogos do

GnRH, (gosserrelina, leuprorrelina e triptorrelina) horménio gonadotréfico,
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produzido na hipofise que estimula a produgdo de hormdnios sexuais.
Estao disponiveis no SUS por meio do CEAF conforme PCDT da
endometriose. Seu uso proporcionam mecanismo de feedback negativo
na hipéfise, com supressdo da producdao de hormodnios sexuais
(estrogeno e testosterona). Independente da droga, os analogos do
GnRH, apresentam eficacia e efetividade similares. Tém indicagao de
uso na endometriose com sintomas moderados a graves em mulheres
que nao obtiveram melhora da dor com outros tratamentos
(progestagenos, ACO, danazol) e como droga complementar a cirurgia para
a forma grave da doenca. A Febrasco considera que sao medicacoes
adjuvantes para controle da dor, que, apesar de apresentarem bons
resultados em estudos clinicos, nao teém sido amplamente utilizadas na
pratica clinica em razao dos efeitos colaterais, assim como danazol e
inibidores da aromatase.

Estando a gosserrelina indicada no PCDT da endometriose no
SUS , conclui-se que o tratamento requerido nao é de procedimento
diverso, quanto a imprescindibilidade, substituicdo ou nao pelo
NATJUS, mas trata-se de tratamento disponivel no SUS e havendo
necessidade de melhor articulagao de fluxos pelo gestor local para sua
realizacao.
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