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1. Demanda 

Por ordem do MM. Juiz de Direito Sérgio Castro Cunha Peixoto  solicito a análise técnica do 

caso pretendido pelo autor R.C., CPF 008.640.486-53, processo número 

9001335.30.2016.813.0024, conforme documentos anexos. 

Cordialmente, 

Regina Aparecida Melo O. Pires 

Escrivã Judicial 

4ª Unidade Jurisdicional Cível - Unidade Francisco Sales 

Belo Horizonte-MG 

 

2. Contexto  

Relatório médico: 12/01/2016 
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Câncer de próstata:a 

 

No Brasil, o câncer de próstata é o segundo mais comum entre os homens (atrás apenas do câncer 

de pele não-melanoma). Em valores absolutos, é o sexto tipo mais comum no mundo e o mais 

prevalente em homens, representando cerca de 10% do total de cânceres. Sua taxa de incidência é 

cerca de seis vezes maior nos países desenvolvidos em comparação aos países em 

desenvolvimento. 

  

Mais do que qualquer outro tipo, é considerado um câncer da terceira idade, já que cerca de três 

quartos dos casos no mundo ocorrem a partir dos 65 anos. O aumento observado nas taxas de 

incidência no Brasil pode ser parcialmente justificado pela evolução dos métodos diagnósticos 

(exames), pela melhoria na qualidade dos sistemas de informação do país e pelo aumento na 

expectativa de vida.  

  

Alguns desses tumores podem crescer de forma rápida, espalhando-se para outros órgãos e 

podendo levar à morte. A grande maioria, porém, cresce de forma tão lenta (leva cerca de 15 anos 

para atingir 1 cm³ ) que não chega a dar sinais durante a vida e nem a ameaçar a saúde do 

homem.  

  

Estimativa de novos casos: 61.200 (2016 - INCA) 

 

Número de mortes: 13.772(2013 - SIM) 

 

 

 

 

 

                                                           
a
 http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/prostata. Acesso em 28/01/2016 

http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/prostata
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3. Descrição da tecnologia avaliada 

GOSSERRELINA  

(Zoladex®, Zoladex LA®)  

Apresentação: seringa para dose única com 3,6 mg (depot de liberação curta) e 10,8 mg (depot de 

liberação prolongada).  

Classificação terapêutica: agonista de GnRH.  

Mecanismo de ação: sua administração crônica resulta na inibição da secreção do LH pela 

pituitária, o que leva a uma queda nas concentrações séricas de testosterona nos homens e de 

estradiol nas mulheres. Assim como outros agonistas do LHRH, a gosserrelina inicialmente pode 

aumentar as concentrações séricas de testosterona e estradiol de forma transitória. Nos homens, 

por volta do 21º dia após a primeira injeção do depot, as concentrações de testosterona caem 

para uma faixa de castração e permanecem suprimidas com o tratamento a cada 28 dias ou a cada 

12 semanas. Em mulheres, as concentrações séricas de estradiol são suprimidas por volta do 21º 

dia após a primeira injeção do depot e, com o tratamento contínuo a cada 28 dias, permanecem 

suprimidas em níveis comparáveis àqueles observados em mulheres na pós-menopausa.  

Indicações de bula:b 

ZOLADEX 3,6 mg é indicado para: 

- Controle de câncer prostático passível de manipulação hormonal; 

- Controle de câncer de mama passível de manipulação hormonal, em mulheres em pré e 

perimenopausa; 

- Controle da endometriose com alívio dos sintomas, inclusive da dor e redução do tamanho e do 

número das lesões endometriais; 

                                                           
b
 http://www.astrazeneca.com.br/2011/arquivos/bulas-encriptadas/Zoladex.pdf 

Acesso em 28/01/2016 

https://mocbrasil.com/wp-content/themes/moc_novo/ajax_get_glossary_item.php?item=gosserrelina
http://www.astrazeneca.com.br/2011/arquivos/bulas-encriptadas/Zoladex.pdf
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- Controle de leiomioma uterino, com redução do tamanho das lesões, melhora do estado 

hematológico da paciente e redução dos sintomas, inclusive da dor. É utilizado como adjuvante à 

cirurgia para facilitar as técnicas operatórias e reduzir a perda sanguínea intraoperatória; 

- Agente de diminuição da espessura do endométrio, utilizado antes da ablação endometrial. 

Devem ser administrados dois depots, com uma diferença de quatro semanas entre um e outro, 

com cirurgia planejada entre zero e duas semanas após a administração da segunda injeção do 

depot; 

- Fertilização assistida: bloqueio hipofisário na preparação para a superovulação. 

ZOLADEX LA 10,8 mg é indicado para: 

- Controle de câncer prostático passível de manipulação hormonal; 

- Controle da endometriose, com alívio dos sintomas, inclusive da dor, e redução do tamanho e do 

número das lesões endometriais; 

- Controle de leiomioma uterino, com redução do tamanho das lesões, melhora do estado 

hematológico da paciente e redução dos sintomas, inclusive da dor. Pode ser utilizado como 

adjuvante à cirurgia para facilitar as técnicas operatórias e reduzir a perda sanguínea 

intraoperatória. 

 

 

4. Disponibilidade no SUS  

 

A Gosserrelina (ZOLADEX®) consta na lista da relação nacional de medicamentos do SUS (RENAME)c 

 

5. Revisão da literatura:  

Os principais andrógenos (hormônios masculinos) são a testosterona e a diidrotestosterona (DHT). 

A maioria dos andrógenos do corpo é produzida pelos testículos, mas as glândulas suprarenais, 

também produzem uma pequena quantidade. Os andrógenos estimulam as células do câncer de 

                                                           
c
 http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/0DAF/RENAME2014ed2015.pdf 

Acesso 29/01/2015 

http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/0DAF/RENAME2014ed2015.pdf
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próstata a crescerem. Reduzir os níveis de andrógenos ou impedi-los de atuar nas células 

cancerígenas da próstata muitas vezes faz com que os tumores diminuam de tamanho ou cresçam 

mais lentamente por um tempo. Apenas a hormonioterapia não cura o câncer de próstata, no 

entanto, pode ajudar. 

A terapia de privação androgênica para baixar os níveis de testosterona, em pacientes sensíveis ao 

tratamento de castração em portadores de câncer de próstata metastático, é um componente 

integral na abordagem primária no tratamento sistêmico. 1–4 

 

6. Recomendação: 
 

O NATS  recomenda o uso do Zoldadex®, para o caso em questão. 

A gosserrelina (Zoladex®) é contemplado pelo SUS e pela Saúde Suplementar. 

Não são escopo desta avaliação os aspectos contratuais e de cobertura.  
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