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NOTA TECNICA 7878

CAMARA/VARA: 22 vara

COMARCA: Mantena

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 11 anos

PEDIDO DA ACAO: ACETATO DE LEUPRORRELINA 3,75MG IM
(INTRAMUSCULAR)

DOENCA(S) INFORMADA(S): PUBERDADE PRECOCE -E228
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM MG 4304
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007878

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

devendo a equipe técnica responder se, no caso concreto, a utiliza-
cao do medicamento Acetato de Leuprorrelina 3,75 mg IM se mostra
adequada para aplacar os males suportados pela adolescente, bem
como se existe alternativa terapéutica com maior acuracia e diversa

das medicacdes anteriormente utilizadas.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS:

A puberdade precoce € o inicio do desenvolvimento sexual antes dos 8
anos em meninas e dos 9 anos em meninos. Os sinais incluem desenvol-
vimento mamario ou testicular, crescimento acelerado, pelos pubianos e
odor axilar. Pode comprometer a estatura final e causar impactos psicolo-

gicos, exigindo acompanhamento medico.
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RELATORIO MEDICO

CONSULTA MEDICA ACOMPANHADA DE SUA MAE NO DIA 03-10-2022, PARA
INVESTIVAGACAO DE PUBERDADE PRECOCE , A EPOCA COM 8 ANOS E 8 MESES ALEGANDO
APARECIMENTO DE MAMAS (TELARCA) APOS OS 8 ANOS DE IDADE E POSTERIORMEMTE
APARECIMENTO DE PELOS PUBIANOS . A EPOCA A INVESTIGACAO LABORATORIAL, EXAME
FISICO E RADIOLOGICA, A MENOR APRESENTAVA UM AVANCO NA IDADE OSSEA, ALTURA
ACIMA DO ALVO GENETICO, CARACTERES SEXUAIS SECUNDARIOS JA PRESENTES, POREM
NIVEIS HORMONAIS AINDA PRE PUBERAIS O QUE NAO SE PERMITIA FECHAR O DIAGNOSTICO
DE PUBERDADE PRECOCE.

FOI ENTAO SOLICITADO NO DIA 09-11-2022 UM TESTE DE ESTINULO COM ANALOGO
DE GNRH DE ACAO PROLONGADA ( LUPRORRELINA 3,75 MG ), MESMA MEDICACAO USADA
PARA O TRATAMENTO DA PATOLOGIA. POREM O SUS NAO FORNECE A MEDICACAO PARA O
TESTE DIAGNOSTICO, APENAS PARA O TRATAMENTO DA DOENCA APOS CONFIRMADO O
DIAGNOSTICO.

EM FUNCAO DA DIFICULDADE DE OBTER A MEDICAGCAO PARA EXAME DIAGNOSTICO E
OS CARACTERES SEXUAIS SECUNDARIOS DA PACIENTE HAVIAM AVANCADO EU OPTEI EM
REPETIR OS NIVEIS BASAIS QUE NO INICIO DA INVESTIGACAO ESTAVAM EM VALORES PRE
PUBERAIS E NESSA NOVA AVALIACAO OS HORMONIOS JA SE APRESENTAVAM EM NIVEIS
PUBERIAS, ENTAO FOI PREENCHIDO OS PAPEIS NO DIA 08 DE NOVEMBRO DE 2023 AVISADO
VIA WATZAP A MAE DA MENOR , POREM A MESMA NAO COMPARECEU PARA PEGAR OS
PAPEIS ,FOI ENTAO ENVIADO UMA NOVA MENSAGEM NO DIA 22 DE NOVEMBRO 2023.

EM ULTIMA CONSULTA POR CORTESIA DA MINHA PARTE NO DIA 02-02-24 A MENOR
NAO HAVIA CONSEGUIDO AS MEDICACOES VIA SUS E ESTAVA AGUARDANDO RESPOSTA DO
ESTADO O RESPONSAVEL PELO FORNECIMENTO DA MEDICACAO.

De acordo com a definicao de puberdade precoce seria o desenvolvimento
sexual antes dos 08 anos em meninas, e o relatorio médico declara que a
época da consulta/investigacédo paciente ja com 8 anos e 8 meses e niveis

hormonais pre puberais.

LEUPRORRELINA

Leuprorrelina (acetato de leuprolida) € um agonista do hormdnio liberador
de gonadotrofinas (GnRH) que atua como inibidor potente da secrecao de
gonadotrofinas quando administrado continuamente em doses terapéuti-
cas.

Mecanismo de acéao

Apds uma estimulacgdo inicial transitoria que causa aumento dos niveis de
hormonio luteinizante (LH) e hormdnio foliculo-estimulante (FSH), a admi-
nistragcdo continua de leuprorrelina resulta em dessensibilizacdo e/ou

down-regulation hipofiséaria, levando a supresséo dos niveis circulantes de
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gonadotrofinas e hormoénios sexuais. Em homens, a testosterona € redu-
zida a niveis de castracéo (<50 ng/dL) dentro de 2-4 semanas. Em mulhe-
res pré-menopausicas, os estrogénios sdo reduzidos a concentracdes
pos-menopausicas. Este efeito € reversivel apés a descontinuacao da te-
rapia.

Indicacdes clinicas

Oncologia:

. Cancer de prostata avancado (tratamento paliativo): eficacia compa-
ravel a orquiectomia bilateral ou outros analogos de GnRH, com menor
probabilidade de causar efeitos cardiovasculares graves em comparacao
ao dietilestilbestrol

Ginecologia:

. Endometriose: superior ao placebo e comparavel ao danazol oral
800 mg/dia ou buserelina intranasal 900 mcg/dia para respostas objetivas

e subjetivas Drugs

. Leiomiomas uterinos (miomas): reduz marcadamente o volume ute-

rino e sintomas relacionados aos miomas Drugs

. Supressdo menstrual em pacientes oncoldgicas adolescentes: pre-
vine sangramento menstrual durante tratamento quimioterapico Obstetrics
and Gynecology

Reproducao assistida:

. Fertilizac&o in vitro (FIV): reduz o risco de ciclos cancelados para
recuperacao de odcitos ao prevenir luteinizacdo prematura; melhora o nu-
mero e qualidade de 6vulos para fertilizacéo

Pediatria;

. Puberdade precoce central: diminui a velocidade de crescimento e
sinais de maturacéo sexual, aumentando a altura adulta prevista

Outras aplicagbes em investigacao:

. Doenca de Alzheimer, sindrome dos ovarios policisticos, doenca
intestinal funcional, baixa estatura, sindrome pré-menstrual e contracep-
cao
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Efeitos adversos

Relacionados ao estado hipoestrogénico/hipoandrogénico:

. Sintomas vasomotores (fogachos)

. Perda de densidade mineral 6ssea

. Secura vaginal e irritacao

. Disfungéo sexual

. Alteraces de humor e depresséo Drugs + 2[3][7-8]

Outros efeitos adversos:

. Constipacédo ou nausea

. Tontura ou cefaleia

. Ganho de peso

. Edema

. Dor articular

. Disturbios do sono Drug Development Research([8]

Efeito fase inicial:

. Aumento transitério dos hormdnios sexuais nas primeiras 2-3 se-

manas pode causar sangramento de escape em mulheres ou exacerba-
cdo de sintomas em cancer de préstata

Precaucdes e monitoramento

Cardiovascular:

. Risco aumentado de infarto do miocardio, morte cardiaca subita e
acidente vascular cerebral em homens recebendo agonistas de GnRH;

monitorar sintomas e sinais de doenca cardiovascular

. Pode prolongar o intervalo QT/QTc
Metabdlico:
. Hiperglicemia e risco aumentado de desenvolver diabetes; monito-

rar glicemia e/ou hemoglobina glicada (HbA1c) periodicamente

Oncoldgico:
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Pacientes com lesdes vertebrais metastaticas e/ou obstrucéo do trato uri-
nario devem ser observados de perto durante as primeiras semanas de

terapia devido ao risco de exacerbacéo inicial

Osseo:

. Perda de densidade mineral éssea, especialmente em mulheres;
duracéo recomendada limitada a 6 meses para endometriose devido a
este efeito

. Terapia add-back com progestina (noretindrona 5 mg/dia) preserva
massa 0ssea e reduz sintomas vasomotores sem aumentar sangra-
mento; combinacdo com estrogénio conjugado (0,625 mg/dia) € mais efi-
caz para densidade mineral 6ssea Obstetrics and Gynecology[7]
Gravidez:

. Pode causar dano fetal guando administrado a mulheres gravidas;
aconselhar pacientes gravidas e mulheres em idade fértil sobre o risco
potencial ao feto

Consideracdes especiais:

N&o é ativo quando administrado por via oral

A funcdo normal do eixo hipofise-gonadal geralmente é restaurada dentro
de 3 meses apos a descontinuacao do tratamento

PADRONIZACAO NO SUS

O medicamento leuprorrelina € destinado para

v Neoplasia de prostata: tratamento paliativo da neoplasia avan-
cada da prostata, oferecendo uma alternativa no seu tratamento quando
a orquiectomia ou a estrogenoterapia nao forem indicadas ou aceitaveis
para o paciente;

v Endometriose: tratamento de endometriose por um periodo de 6
meses (2 aplicagdes de leuprorrelina com intervalos de 3 meses), po-
dendo ser utilizado em monoterapia ou como adjuvante ao tratamento ci-

rargico;
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v Fibroma uterino: tratamento do leiomioma uterino (fiboroma ute-
rino) por um periodo de seis meses (2 aplicacdes de leuprorrelina com in-
tervalos de 3 meses). A terapéutica pode ser pré-operatoéria, antes da mi-
omectomia ou histerectomia, ou pode proporcionar alivio sintoméatico, no
periodo peri menopausico, para a mulher que ndo deseja submeter-se a
cirurgia;

v Cancer de mama: tratamento do cancer de mama avancado, em
associagcao ao tamoxifeno, em mulheres na pré e na perimenopausa, no
gual a hormonioterapia é indicada;

v Puberdade precoce: tratamento de criangas com puberdade pre-

coce central.

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024

Portaria SAS/MS n° 879, de 12 de julho de 2016 - Protocolo Clinico e Di-

retrizes Terapéuticas da Endometriose

Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 11, de 31 de outubro de 2017 - Pro-

tocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Leiomioma de Utero

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 13, de 27 de julho de 2022 - Proto-

colo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Puberdade Precoce Central
v Assisténcia Oncoldgica

O medicamento leuprorrelina ndo esta citado nos Protocolos Clini-

cos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

O medicamento leuprorrelina esta padronizado pelo Ministério da Saude
para o tratamento da Endometriose — CID10 N80.0, N80.1, N80.2, N80.3,
N80.4, N80.5, N80.8, Leiomioma de Utero — CID10 D25.0, D25.1, D25.2
e Puberdade Precoce Central — CID10 E22.8, por meio do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresentacdes
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de 3,75 mg (injetaveis — por frasco-ampola) e 45 mg (seringa preen-
chida - apenas CID10 E22.8), sendo necesséario o preenchimento dos cri-
térios de inclusédo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-
cas — PCDT da doenca.

INFORMACOES SOBRE O MEDICAMENTO

Cabe ao paciente aresponsabilidade de buscar atendimento pela via
administrativa por meio do CEAF e atender as exigéncias preconiza-
das no PCDT (exames, documentos, receita, termo de consentimento e
laudo médico, entre outros). Os documentos serdo analisados por técnicos
da SES/SC e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos serao
disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de

saude, conforme o tempo previsto para cada tratamento.

v Consideragdes: a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF)
de SC, por meio da Nota Técnica n°® 11/2023 - DIAF/SPS/SES/SC de
24/04/2023, divulgou informacdes sobre a suspenséo de fornecimento do
medicamento Leuprorrelina 11,25 mg na apresentacéo de injetavel (por
seringa preenchida) no ambito do CEAF e orientacdes sobre a dispensa-
cao substitutiva. Assim, os usuarios de Leuprorrelina 11,25 mg devem

buscar orientacéo da(o) m

IV — CONCLUSAO

v A medicacgdo leuprorrelina esté disponivel no SUS para o tratamento
de criancas com puberdade precoce central, no caso em tela esta

claro o diagnostico de puberdade precoce.

v De acordo com a definicdo de puberdade precoce seria o0 desenvol-
vimento sexual antes dos 08 anos em meninas, e o relatério médico
declara que a época da consulta/investigacdo paciente ja com 8

anos e 8 meses e niveis hormonais pre puberais.

Nota Técnica n® 7878/2025 NATJUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

v A critério do juizo deve ser realizada pericia médica com especia-

lista para confirmacgao do diagnostico
v Caso confirmado a medicacao solicitada esta bem indicada

v/ O medicamento leuprorrelina esta padronizado pelo Ministério da
Saude para o tratamento da Endometriose — CID10 N80.0, N80.1,
N80.2, N80.3, N80.4, N80.5, N80.8, Leiomioma de Utero — CID10
D25.0, D25.1, D25.2 e Puberdade Precoce Central — CID10 E22.8,
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéu-
tica (CEAF)
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