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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Paulo José Rezende Borges
PROCESSO N°.: 50024116920238130362

CAMARA/VARA: Juizado especial

COMARCA: Jodo Monlevade

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: I. M. S.

IDADE: 29 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Deposteron

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 E11.9, E29.1, 10

FINALIDADE / INDICACAO: Pedido de deposteron para caso de
hipogonadismo hipregonadotrofico secundario ao tratamento quimioterapico
realizado para Leucemia Linfocitica Aguda em 2015

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 40.515

NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0003739

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

E recomendavel a concessdo de Deposteron no caso clinico do autor? Ha
alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatérios medicos, datados de 10/02 e 12/04/2023, trata-se
de IMS, 29 anos, em acompanhamento endocrinolégico apresentando
hipogonadismo hipergonadotréfico, secundario a quimioterapia
realizada em abril de 2015, para tratamento de Leucemia Linfocitica
Aguda, hipertensao arterial, obesidade grau lll e diabetes tipo 2. Em uso
de losartana, HCTZ, deposteron e glifage. Necessita reposicao
hormonal com testosterona quinzenalmente. A falta desse hormoénio
nesta idade, pode levar a adinamia, cansago, aumento da obesidade
abdominal, impoténcia e diminuicao da densidade mineral éssea.

O hipogonadismo masculino decorre da deficiéncia androgénica.
E classificado em 4 formas: primarias, causadas por insuficiéncia
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testicular secundarias (primario), disfungcdes hipotalamicas-hipofisarias;
hipogonadismo de inicio tardio; hipogonadismo devido a insensibilidade dos
receptores androgénicos. Tem como etiologia a Sindrome de Klinefelte,
criptorquidia, tratamento prévio com quimio ou radioterapia, anorquia
bilateral congénita, trauma testicular, gonadectomia, defeitos na
determinacao testicular: disgenesia gonadal, sindrome de s6 células de
Sertoli, resisténcia ao hormoénio Iluteinizante), parotidite epidémica,
perturbacdes da sintese de andrégenos como déficit de 17B-hidroxilase
desidrogenase, de 5a-redutase e de 17-hidroxilase.

Em qualquer das formas pode ocorrer em qualquer idade e afetar
negativamente as fungoes de multiplos 6rgaos e a qualidade de vida. O
primario, se manifesta nos testiculos, enquanto o secundario apresenta
uma producdo deficiente por conta da insuficiéncia da secrecdo de
gonadotrofinas, gerando uma perturbacdo hipotalamica ou hipofisaria. No
hipogonadismo hipergonadotréfico ou primario, as gonadas nao
conseguem produzir hormonios sexuais, por faléncia das metas
primaria. Assim ocorre uma reducao ou auséncia de producao de
hormoénios sexuais, pelos testiculos ou ovarios. Como os androgénios
desenvolvem papel crucial no desenvolvimento e na manuteng¢ao das
fungdes reprodutivas e sexuais do homem, baixos niveis de androgénios
podem causar disturbios no desenvolvimento sexual masculino,
resultando em anormalidades congénitas do trato reprodutivo.

O quadro clinico do hipogonadismo inclui infertilidade, aumento
do risco de osteoporose pela baixa mineralizagdao 6ssea, disfungao
erétil, diminuicdo da libido, regressao ou auséncia de caracteres
sexuais secundarios, dislipidemia, deposi¢cao de gordura abdominal e
diminuicdo da massa magra em relagdao a massa gorda. O diagnéstico
é sugerido pela histéria clinica, exame objetivo (testiculos pequenos,
ginecomastia, pélos faciais e corporais esparsos, infertilidade, baixa
densidade Ossea, sarcopenia, diminuigdo do libido, depresséo, adinamia),

baixos niveis séricos de testosterona e procura da etiologia subjacente.
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Os niveis séricos de testosterona sdo considerados como baixos se
abaixo de 230 ng/dL pelas Associacdo Internacional de Andrologia,
Sociedade Internacional para o Estudo do Envelhecimento Masculino,
Associagcao Europeia de Urologia, Academia Europeia de Andrologia e
Associacdo Americana de Andrologia (ISA, ISSAM, EAU, EAA, ASA) e
entre 300 ng/dL e 200 ng/dL, pela Sociedade Endécrina e a Associagao
Americana de Endocrinologia Clinica (AACE).

Adultos com deficiéncia de testosterona estabelecida podem se
beneficiar da terapia de reposi¢cao (TRT). A TRT objetiva restabelecer
os niveis fisiologicos de testosterona e melhorar a qualidade de vida
dos pacientes pela promog¢ao do desenvolvimento e manutengao dos
carateres sexuais secundarios, com uma fung¢do sexual normal;
mantencao da a massa oOssea e muscular normal; adaptacao
psicossocial adequada. Assim o tratamento reduz o curso da
osteopenia, perda de massa muscular, instabilidade vasomotora, perda
de libido, depressao e ocasionalmente disfungao erétil. Seus efeitos na
doencga coronariana nao sao bem compreendidos, ndao uma definigcao
para seu uso. Nestas condicbes deve ser ponderado os risco X
beneficio, queixas, qualidade de vida e possibilidades terapéuticas.

A TRT é segura e efetiva. A forma ideal de reposicdo deve
contemplar caracteristicas de seguranga, conveniéncia, liberacao
adequada da substancia com principio ativo, flexibilidade de doses e
eficacia. As formas de TRT diferem em varios aspectos, que incluem
perfil de seguranc¢a, via de administragao, dosagem e intervalo de uso
e os agentes estdo disponiveis nas apresentagdes orais, injecoes
intramusculares, adesivos e géis transdérmicos. Conforme os
protocolos deve-se dar preferéncia aos ésteres de testosterona
(enantato, propionato ou undecilato, ou mistura de ésteres; enantato ou
cipionato), sob preparacao de depdsito para administragdo por via
intramuscular, ou implantes, porém todas as preparagoes sao eficazes

e seguras. Os riscos da TRT envolvem a piora do quadro de
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hiperplasia prostatica benigna, policitemia, a aceleragado de cancer
preexistente, exacerbacao da apnéia do sono e falha cardiaca
congestiva; aumento do risco de toxicidade hepatica e tumores;
ginecomastia, atrofia testicular e infertilidade; acne, pele oleosa e
queda de cabelo. As formulacdes de testosterona para TRT s&o
disponiveis nas apresentagdes orais, injecdes intramusculares, adesivos e
géis transdérmicos com destaque para as de curta acdo (cipionato,
enantato, propionato e associagao de ésteres de testosterona) ou de longa
acao (undecilato). O Cipionato de testosterona Intramuscular (Deposteron),
solucéo oleosa, é administrado como uma inje¢cao a cada duas ou trés
semanas. Sendo uma preparacao de curta agcao, permite sua retirada
em caso de efeitos adversos. Pode ocorrer uma flutuacdo dos niveis de
testosterona e tem a desvantagem de produzir niveis supra e subfisioldgicos
da testosterona sérica. A grande variagao das concentragcoes séricas de
testosterona pode ocasionar efeitos secundarios, como policitemia e a
ginecomastia. O Undecilato de testosterona intramuscular (Hormus) é
administrado a cada 10-14 semanas. Permite estabilizacdo dos niveis de
testosterona sem flutuacdes. Por ser uma preparacdo de longa acao, nao
pode ser retirado em caso de efeitos adversos. Tem a vantagem de nao
apresentar niveis séricos supra nem subfisiolégicos apéds seu uso.
Segundo avaliagdao do Centro Colaborador do SUS Avaliagdo de
Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES) e como relatado existe
falta de padronizagao na definicado da concentragao sérica critica para
o diagnéstico de hipogonadismo. Além disso as evidéncias dos
estudos disponiveis quanto a eficacia do uso de TRT, demonstram,
que nao ha posologia adequada e nem dose inicial de testosterona
bem definida para tal reposicdao. Assim o CCATES considera evidéncia
fraca a favor do uso da testosterona no tratamento de homens,
considerados hipogonadicos. Considera ser necessario mais estudos
que incrementem o nivel de conhecimento sobre o tema, para que seja

possivel estabelecer uma recomendag¢ao mais plausivel sobre o uso da
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TRT. No Sistema Unico de Saude (SUS) ndo ha Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do hipopotitutarismo hipergonadotréfico
e nem existe hormonoterapia disponivel no SUS.

Conclusdao: o caso em tela, trata de paciente de 29 anos, em
acompanhamento endocrinolégico apresentando hipogonadismo
hipergonadotroéfico, secundario a quimioterapia em 2015, para
tratamento de Leucemia Linfocitica Aguda, ainda com hipertensao
arterial, obesidade grau lll e diabetes tipo 2. Em uso de losartana, HCTZ,
deposteron e glifage. Necessita reposicao hormonal com testosterona
quinzenalmente. A falta desse horménio nesta idade, pode levar a
adinamia, cansago, aumento da obesidade abdominal, impoténcia e
diminuicao da densidade mineral éssea.

O hipogonadismo masculino decorre da deficiéncia androgénica,
sendo uma de suas formas o hipogonadismo hipergonadotréfico ou
primario. Nesta forma as gonadas ndao conseguem produzir horménios
sexuais, por faléncia das metas primaria. Assim ocorre uma redugao ou
auséncia de producao de hormonios sexuais, pelos testiculos ou
ovarios. Seu diagnéstico é sugerido pela histéria clinica, exame
objetivo (testiculos pequenos, ginecomastia, pélos faciais e corporais
esparsos, infertilidade, baixa densidade éssea, sarcopenia, diminuigcdo do
libido, depressao, adinamia), baixos niveis séricos de testosterona e a.
Entretanto ha falta de padronizagdao na definicao da concentragao
sérica critica para o diagnéstico de hipogonadismo. Vale ressaltar que,
na idade apresentada pelo paciente é normal ocorrer queda
progressiva e gradual dos niveis de testosterona e procura da etiologia
subjacente.

A terapéutica de reposicdo androgénica TRT objetiva restabelecer
os niveis fisiolégicos de testosterona e melhorar a qualidade de vida
dos pacientes. Tem indicagcao para pacientes homens adultos com
multiplos e consistentes sinais e sintomas de hipogonadismo,

associados a baixo nivel de testosterona. Tem sido considerada
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segura e efetiva. A forma ideal de reposicdo deve contemplar
caracteristicas de seguranc¢a, conveniéncia, liberacao adequada da
substancia com principio ativo, flexibilidade de doses e eficacia. As
formas de TRT diferem em varios aspectos, que incluem perfil de
segurang¢a, via de administracao, dosagem e intervalo de uso e os
agentes estao disponiveis nas apresentacoes orais, injecoes
intramusculares, adesivos e géis transdérmicos, mas tem o mesmo
efeito. As formulagdes intramusculares de testosterona de cipionato de
testosterona Intramuscular (Deposteron), solugdo oleosa, € administrado
como uma injecao a cada duas ou trés semanas. Sendo uma preparacgao de
curta acao, permite sua retirada em caso de efeitos adversos. Pode ocorrer
uma flutuagdo dos niveis de testosterona e tem a desvantagem de produzir
niveis supra e subfisioldégicos da testosterona sérica. A grande variagao
das concentragoes séricas de testosterona pode ocasionar efeitos
secundarios, entre eles a policitemia e a ginecomastia.

No SUS ndao ha PCDT para hipopotitutarismo
hipergonadotréfico e nem oferta de TRT pois conforme o CCATES a
evidéncia é fraca a favor do uso da testosterona no tratamento de
homens, considerados hipogonadicos, sendo necessario mais estudos
que incrementem o nivel de conhecimento sobre o tema, para que seja
possivel estabelecer uma recomendagao mais plausivel sobre o uso da
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