Nota Técnica 83178

Data de conclusao: 05/07/2022 14:37:58

Paciente

Idade: 17 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santo Antonio das Missoes/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santo Angelo

Tecnologia 83178

CID: E29.1 - Hipofuncéo testicular
Diagnéstico: hipofuncao testicular
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: UNDECILATO DE TESTOSTERONA

Via de administracao: IM
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Posologia: undecilato de testosterona 250 mg/mL, aplicar 4 mL a cada 90 dias.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: UNDECILATO DE TESTOSTERONA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: cipionato de
testosterona pelo Programa de Medicamentos Especiais da Secretaria Estadual de Saude do
Rio Grande do Sul.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: UNDECILATO DE TESTOSTERONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 250,97

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: UNDECILATO DE TESTOSTERONA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: UNDECILATO DE TESTOSTERONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A escolha entre as diferentes
preparacoes de testosterona requer uma compreensao de sua farmacocinética. A testosterona
nativa é bem absorvida pelo intestino, mas é metabolizada tao rapidamente pelo figado que é
virtualmente impossivel manter uma concentracdo sérica normal de testosterona em um
homem hipogonadico com testosterona oral. As solugcbes para este problema que foram
desenvolvidas ao longo de muitos anos envolvem a modificacdo da molécula de testosterona, a
mudanc¢a do método de entrega de testosterona, ou ambos.

A utilizagéo por via parenteral (intramuscular, IM) é a estratégia mais utilizada no nosso meio.
O enantato de testosterona e cipionato de testosterona séo ésteres de testosterona que tém
sido usados por muitos anos para o tratamento da deficiéncia de testosterona. A injecéo IM de
ésteres de testosterona resulta em seu armazenamento e liberacao gradual do veiculo a base
de 6leo no qual s&o administrados, prolongando assim a presenca de testosterona no sangue.
Estas apresentacdes de testosterona sédo, em geral, utilizadas com intervalos de 10-14 dias
entre as aplicacdes e a dose ajustada de acordo com a reposta clinica e laboratorial (2,3).

O undecilato (ou undecanoato) de testosterona é um éster do androgénio, testosterona que
ocorre naturalmente. A forma ativa, testosterona, é formada pela quebra da cadeia lateral. O
seu uso, com intervalo de doses maiores do que as preparacdes previamente citadas -
podendo chegar a aplicacbes de 3/3 meses, ja demonstrou que € capaz de atingir niveis
séricos adequados de testosterona (4,5).

A comparacdo do undecanoato de testosterona com o enantato de testosterona foi realizada
em um ensaio clinico prospectivo, randomizado e aberto em 40 homens hipogonadicos (6). Em
resumo, o estudo demonstrou que a administragcao de undecanoato de testosterona a cada 12
semanas é pelo menos tdo segura e eficaz para o tratamento de homens hipogonadicos
quanto a enantato de testosterona, com uma frequéncia de administragdo substancialmente
menor. O seguimento de 114 semanas mostrou um excelente perfil de eficacia e seguranca.
Uma segunda publicacdo do mesmo estudo também demonstrou efeitos semelhantes sobre
funcao sexual (7).

N&o localizamos estudos que tenham demonstrado beneficio do uso de undecanoato de
testosterona quando comparados com cipionato de testosterona em pacientes com
hipogonadismo primario (cenario clinico em que o medicamento esta sendo pleiteado).

O undecilato de testosterona é produzido por diversas industrias farmacéuticas. Para
elaboracdo da tabela acima foi selecionado o de menor custo na tabela CMED em abril de
2022, sendo também levada em consideragao a prescricdo médica juntada ao processo.

Nao localizamos estudos com avaliagbes econémicas desta tecnologia. Da mesma forma, n&o
foram encontradas avaliagdes de agéncias nacionais ou internacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reposicdo de testosterona (com os
consequentes beneficios clinicos) de maneira semelhante ao que é feito com o medicamento
disponivel no SUS, desde que respeitadas as diferentes posologias.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada
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Conclusao

Tecnologia: UNDECILATO DE TESTOSTERONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncia cientifica que demonstre que o uso de undecilato de
testosterona é superior ao uso de outras preparacdes de testosterona, incluindo a que esta
disponivel no SUS. Uma vez que estes medicamentos tém perfis farmacocinéticos diferentes,
para ser observada resposta clinica e laboratorial semelhante devem ser respeitada as
diferentes posologias de cada um.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1 - Snyder PJ. Clinical features and diagnosis of male
hypogonadism. UpToDate. Topic 7462. Version 26.0.

2 - Snyder PJ. Testosterone treatment of male hypogonadism. UpToDate. Topic 7461. Version
48.0.

3 - Bhasin S, Brito JP, Cunningham GR, Hayes FJ, Hodis HN, Matsumoto AM, Snyder PJ,
Swerdloff RS, Wu FC, Yialamas MA. Testosterone Therapy in Men With Hypogonadism: An
Endocrine Society Clinical Practice Guideline. J Clin Endocrinol Metab. 2018 May
1;103(5):1715-1744.

4 - Schubert M, Minnemann T, Hibler D, Rouskova D, Christoph A, Oettel M, Ernst M, Mellinger
U, Krone W, Jockenhovel F. Intramuscular testosterone undecanoate: pharmacokinetic aspects
of a novel testosterone formulation during long-term treatment of men with hypogonadism. J
Clin Endocrinol Metab. 2004;89(11):5429.

5 - Edelstein D, Basaria S. Testosterone undecanoate in the treatment of male hypogonadism.
Expert Opin Pharmacother. 2010 Aug;11(12):2095-106.

6 - Minnemann T, Schubert M, Freude S, Hibler D, Gouni-Berthold I, Schumann C, Christoph
A, Oettel M, Ernst M, Mellinger U, Krone W, Jockenh&vel F. Comparison of a new long-acting
testosterone undecanoate formulation vs testosterone enanthate for intramuscular androgen
therapy in male hypogonadism. J Endocrinol Invest. 2008 Aug;31(8):718-23.

7 - Jockenhdével F, Minnemann T, Schubert M, Freude S, Hubler D, Schumann C, Christoph A,
Ernst M. Comparison of long-acting testosterone undecanoate formulation versus testosterone
enanthate on sexual function and mood in hypogonadal men. Eur J Endocrinol. 2009
May;160(5):815-9.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras InformacoOes: A parte autora apresenta laudos médicos informando ter atrofia de
testiculo direito e torcao testicular a esquerda com necessidade de orquiectomia prévia. Por
isso, tem hipogonadismo e necessidade de reposicao de testosterona por toda a vida. Ainda,
no laudo médico € informado que ja utilizou cipionato de testosterona porém nao atingiu os
niveis de manutencgao fisiologicos. Neste contexto, é pleiteado tratamento com undecilato de
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testosterona.

O hipogonadismo masculino refere-se a uma diminuicdo em qualquer uma das duas principais
funcbes dos testiculos: producdo de esperma ou producdo de testosterona. Essas
anormalidades podem resultar de doenca dos testiculos (hipogonadismo primario) ou doenca
da hipdfise ou hipotdlamo (hipogonadismo secundéario ou terciario). O paciente tem
hipogonadismo primario se a concentracdo sérica de testosterona e/ou a contagem de
espermatozéides estiverem abaixo do normal e as concentracbes séricas de LH e/ou FSH
estiverem acima do normal. Por sua vez, o paciente com hipogonadismo secundario tem a
concentracédo sérica de testosterona e/ou a contagem de espermatozdides subnormais e as
concentracdes séricas de LH e/ou FSH normais ou reduzidas. Sintomas de hipogonadismo em
um homem sao diminuicdo de energia, libido, massa muscular e pelos corporais, bem como
ondas de calor, ginecomastia e infertilidade. Além disso, a auséncia ou a puberdade completa
indicam uma secrecao deficiente de testosterona (1,2).

O principal objetivo da terapia com testosterona em homens hipogonadicos € restaurar a
concentracao sérica de testosterona para a faixa normal. Varias preparacdes de testosterona
estéo disponiveis para reposicdo, sendo que no processo € pleiteada uma preparagao para uso
intramuscular de longa duracéo.
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