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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 12 Vara Civel, Criminal, Infancia e Juventude
COMARCA: Carangola

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008198

IDADE: 08 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E22.8

PEDIDO DA ACAO: Leuprolide® (acetato de leuprorrelina 3,75 mg) 06 caixas
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica
especifica, regularmente disponivel na rede publica — SUS, sob protocolo.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

1) O medicamento Leuprorrelina 3,75 mg possui registro na ANVISA e
indicacdo em bula para o tratamento da puberdade precoce central (CID E22.8)7?
R.: Sim, o acetado de leuprorrelina representa uma das alternativas para
o tratamento da puberdade precoce central (PPC).

O acetato de leuprorrelina, um agonista do LH-RH, € um nonapeptideo
sintético analogo do horménio liberador da gonadotrofina natural (GnRH
ou LH-RH). Age como um potente inibidor da secrecdo de gonadotrofina
guando administrado continuamente e em doses terapéuticas. Possui
maior poténcia que o hormdénio natural, atua como um inibidor da
producdo de gonadotrofina e € quimicamente distinto dos esteroides.

O acetato de leuprorrelina 3,75 mg possui indicagéo previstaem bula, para

o tratamento de:

- cancer de prostata em estagio avancado;

- mioma no atero;

- endometriose;

- cancer de mama avancado, em associacao ao tamoxifeno, em mulheres
na pré e peri menopausa,

- puberdade precoce*.

O acetato de leuprorrelina 7,5 mqg € indicado para o tratamento de:

Nota Técnica N°: 8198/2025 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

- cancer de prostata em estagio avancado;

- puberdade precoce*.

Obs*.: O acetato de leuprorrelina 7,5 mg + 3,75 mg podem ser combinados
para obter a posologia necessaria para o tratamento de criangas com
puberdade precoce central.
https://www.4bio.com.br/wp-content/uploads/2019/06/Lectrum-113-308.pdf

2) O medicamento postulado encontra-se incorporado as politicas publicas do
SUS para o tratamento da patologia em questao? R.: Sim.

O medicamento esta disponivel na rede publica através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, na apresentacdo de acetato de
leuprorrelina 3,75 mg e 45 mg (p6 para suspenséo injetavel de liberacéao
prolongada) e acetato de leuprorrelina 11,25 mg (p6 para suspensao
injetavel), para o tratamento da endometriose, do leiomioma uterino e da
puberdade precoce central (PPC).

Porém, no caso concreto ndo foram apresentados elementos técnicos que

permitam afirmar / confirmar o diagndéstico clinico de puberdade precoce
central (PPC) para a crianca em tela.

Caso negativo, had pedido de incorporacdo ou analise pendente? R.:
Prejudicado. O medicamento ja foi incorporado, sua disponibilizac&o esta
prevista em protocolos especificos, em conformidade com as diretrizes
técnico-cientificas.

3) As diretrizes clinicas e protocolos do SUS preveem alternativas terapéuticas
para o tratamento da puberdade precoce central?

R.: Sim, além do medicamento requerido h& outras alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS, sob critérios técnicos protocolares, para
o tratamento da PPC.

- Acetato de medroxiprogesterona: suspensdao injetavel com 150 mg/mL
ou 50 mg/mL,;

- Acetato de ciproterona: comprimidos de 50 mg;

- Acetato de gosserrelina: implante subcutaneo de 3,6 mg e 10,8 mg.

- Acetato de leuprorrelina: pé para suspenséao injetavel com 3,75 mg,
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11,25 mg e 45 mg;

- Triptorrelina: p6 para suspenséo injetavel com 3,75 mg, 11,25 mg e 22,5
mg.

Caso positivo, tais alternativas foram tentadas na paciente? R.: Nao foi
informado se a crianga fez uso de qualquer outra alternativa.

Ha contraindicacéo clinica a sua utilizacdo? R.: Prejudicado.

4) Ha evidéncia cientifica (em nivel de revisdo sistematica ou ensaio clinico
randomizado) de que o uso da Leuprorrelina em menores com diagndstico de
puberdade precoce central € eficaz, seguro e superior as demais opcodes
terapéuticas eventualmente disponiveis no SUS?

R.: O tratamento da puberdade precoce central é feito com agonistas de
GnRH. Anélogos de acdo prolongada do GnRH (GnRHas) tém sido o
tratamento padrao-ouro da (PPC) em todo o mundo e apresentam um
longo historico de seguranca e eficacia.

O acetato de leuprorrelina, um agonista do LH-RH, € um nonapeptideo
sintético analogo do hormoénio liberador da gonadotrofina natural (GnRH
ou LH-RH). Age como um potente inibidor da secre¢cédo de gonadotrofina
guando administrado continuamente e em doses terapéuticas. Possui
maior poténcia que o hormdnio natural, atua como um inibidor da
producdo de gonadotrofina e € quimicamente distinto dos esteroides.

O acetato de leuprorrelina esta disponivel no SUS, sob protocolo
especifico, em conformidade com as diretrizes técnico-cientificas atuais.
5) Quais os riscos clinicos da auséncia do tratamento adequado da puberdade
precoce central na paciente, considerando sua idade e estagio de
desenvolvimento?

R.: A secrecdo prematura dos hormOnios sexuais leva ao precoce
desenvolvimento dos caracteres sexuais secundarios antes da idade
prevista, a aceleracdo do crescimento e a fusdo precoce das epifises
0sseas, 0 que antecipa o final do crescimento e pode comprometer a
estatura final em ambos 0s sexos.

6) Ha risco de dano irreversivel ao crescimento, maturacdo 0ssea,
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desenvolvimento emocional e reprodutivo? R.: Sim. No entanto, no caso
concreto ndo foram apresentados elementos técnicos objetivos que
permitam afirmar / confirmar o diagnéstico clinico de puberdade precoce
central para a crianca em tela. Os exames apresentados ndo permitem
afirmar / confirmar o diagnostico para a crianca.

Ha risco de morte? R.: N&o, em funcédo da hipoOtese diagnostica de
puberdade precoce central, nem da falta do uso do acetato de
leuprorrelina.

A crianca em tela tem indicacdo de ser submetida a avaliac&do protocolar
para definicdo diagnéstica, em conformidade com o previsto nas
diretrizes técnicas, no protocolo do SUS e na proépria bula do
medicamento (Lectrum® - acetato de leuprorrelina).

“A selecdo de criancas deve ser feita utilizando-se 0s seguintes critérios:

1. Diagnostico clinico de puberdade precoce central (idiopatica ou
neurogénica) com inicio das caracteristicas sexuais secundarias antes
dos 8 anos de idade em meninas e de 9 anos em meninos.

2. Confirmacao do diagnhoéstico clinico antes do inicio da terapia:

- Resposta puberal ao teste de estimulacao com GnRH. Deve-se conhecer
a sensibilidade e a metologia do teste.

- ldade 6ssea avancada em um ano, em relacdo a idade cronolégica.

3. A avaliacdo basal deve também incluir:

- Medidas de altura e peso.

- Niveis de esteroides sexuais.

- Niveis de esteroides adrenais, para excluir hiperplasia adrenal congénita.
- Nivel de B-hCG, para excluir um tumor secretor de esteroides.

- Ultrassom pélvico/adrenal/testicular, para excluir um tumor secretor de
esteroides.

- Tomografia cefalica, para excluir um tumor intracraniano”.
https://www.saudedireta.com.br/catinc/drugs/bulas/lectrum.pdf

7) O uso da Leuprorrelina impde risco relevante a satude da paciente?

R.: O uso de nenhum farmaco é isento de riscos. A decisdo de uso é
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sempre avaliada pela relagcéo risco X beneficio.

Os efeitos adversos mais frequentes associados ao uso do acetato de
leuprorrelina no tratamento da puberdade precoce séo: dor generalizada
no corpo; acne, seborreia, reacdes no local da injecéo, erupcdes na pele;
vaginite, sangramento, corrimento.

No caso em tela, ndo foram apresentados elementos técnicos que
permitam afirmar / confirmar o diagnodstico clinico de puberdade precoce
central e avaliar arelacdo de risco X beneficio para a crianca em tela.

Ha relatos de efeitos adversos severos ou contraindicacfes especificas para o
caso em analise?

R.: N&do foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar /
confirmar o diagnéstico clinico de puberdade precoce central, tdo pouco
afirmar a possibilidade de efeitos adversos severos ou contraindicacdes
especificas para o caso em tela.

8) Ha outro medicamento ou abordagem terapéutica, ja fornecido pelo SUS,
gue possa substituir, com seguranca e eficacia equivalentes, a Leuprorrelina no
tratamento da puberdade precoce central?

R.. O acetato de leuprorrelina representa uma das alternativas
protocolares regularmente disponiveis na rede publica, para o tratamento
da puberdade precoce central.

No caso concreto, a questdo ndo € a substituicdo do acetato de
leuprorrelina, mas sim, a falta de confirmacéo diagndstica.

A crianca tem indicacédo de realizacéo do teste de estimulo com GnRH ou
anélogos para confirmar ou excluir o diagnostico clinico de PPC.

9) Qual ente federativo, segundo as diretrizes da assisténcia farmacéutica do
SUS, é o responsével pelo fornecimento do medicamento pleiteado?

R.: O acetato de leuprorrelina esta disponivel no SUS através do
componente especializado de assisténcia farmacéutica, no grupo 1B.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma
estratégia de acesso aos medicamentos, no ambito do SUS, para doencas

cronico-degenerativas, caracterizado pela busca da garantia da

Nota Técnica N°: 8198/2025 NATJUS-TIMG



integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas

linhas de cuidado estdo definidas em PCDT publicados pelo Ministério da
Salde.!

Os medicamentos que constituem o componente especializado estao

divididos em trés aqrupos de financiamento, com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizacdo distintas (Portaria de
Consolidacdo GM/MS n.° 02/2017, Titulo IV, Capitulo I, art. 49). O acetato
de leuprorrelina é do grupo de financiamento 1B.!

“Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢cao pelas Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade
pela programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para
tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica”.!
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/p/puberdade-precoce-central/view

10) Ha comprovacéo cientifica robusta — com base na medicina baseada em
evidéncias — da eficacia, efetividade, acuracia e seguranca do medicamento,
respaldadas por ensaios clinicos randomizados, revisdes sisteméaticas ou meta-
analises?

R.: Sim, ha evidéncia cientifica alinhada com os principios da Medicina
Baseada em Evidéncias que confirma a eficacia, efetividade, preciséo e
seguranca do acetato de leuprorrelina no tratamento de puberdade
precoce central. Isso é sustentado por ensaios clinicos randomizados,
estudos fase lll, revisGes sisteméticas e meta-anélises, além de um longo
histérico clinico com resultados consistentes.

11) O caso se enquadra nos parametros definidos nas teses fixadas pelo
Supremo Tribunal Federal nos Temas 1234 e 6, especialmente quanto a
exigéncia de registro na ANVISA, inexisténcia de substituto terapéutico no SUS
e comprovacao da eficacia do medicamento pleiteado?

R.: O acetato de leuprorrelina é a alternativa protocolar regularmente

disponivel na rede publica para o tratamento da puberdade precoce
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central.

No caso concreto, a questdo ndo € a substituicdo do acetato de
leuprorrelina, mas sim, a falta de confirmacéo diagndstica, a falta de
preenchimento de critérios técnicos objetivos previstos no protocolo do
SUS para o tratamento da puberdade precoce central e também previstos
na propria bula do medicamento para a sele¢cdo das criancas / pacientes.
A crianca tem indicacao de realizac&o do teste de estimulo com GnRH ou
analogos para confirmar ou excluir PPC.
https://www.saudedireta.com.br/catinc/drugs/bulas/lectrum.pdf

12) Outras observacgdes técnicas e clinicas consideradas relevantes a analise
judicial da demanda.

R.: Gentileza reportar-se as demais consideracdes abaixo.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagcao apresentada foi prescrito o uso de acetato

de leuprorrelina 3,75 mg uma ampola a cada 28 dias, durante seis meses, para

crianca com suspeita clinica diagndéstica de puberdade precoce central (PPC).
Foram apresentadas cOpias dos laudos dos resultados dos exames

realizados:

- Ultrassonografia de mama realizada em 14/11/2019. Exame sem alteracdes

evidentes, classificacéo BI-RADS I.

- Radiografia das mé&os e dos punhos em 08/05/2023 (idade 6ssea em torno

de 08 anos e 10 meses para o0 sexo feminino, segundo Greulich-Pyle).

- Radiografia das méaos e dos punhos em 23/06/2025 (idade éssea em torno

de 11 anos para o sexo feminino, segundo Greulich-Pyle).

Resultado de exames laboratoriais em 09/05/2025:

- Horménio Luteinizante (LH) 0,07 mUI/mL (valor de referéncia — pré-puberes

a partir de 2 anos < a 0,30 muUl/mL).

- Estradiol 17 Beta (E2) 19 pg/mL (Obs.. o resultado corresponde a

sensibilidade analitica (limite inferior) do ensaio).

- Somatomedina C = 192,00 ng/mL (valor de referéncia feminino de 7 a 9 anos

de 56 a 277 ng/mL).
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N&ao foram apresentadas informacOes sobre a presenca de sinais
clinicos como desenvolvimento mamario, pelos pubianos, velocidade de
crescimento (curva de crescimento), entre outros dados clinicos.

A puberdade € o processo de maturacdo biolégica que, pelas
modificagbes hormonais, culmina no aparecimento de caracteres sexuais
secundarios, na aceleracdo da velocidade de crescimento e, por fim, na
aquisicdo de capacidade reprodutiva da vida adulta. E resultado do aumento
da secrecado do hormonio liberador das gonadotrofinas (GnRH), o qual estimula
a secrecdo dos horménios luteinizante (LH) e foliculo estimulante (FSH), que
por sua vez estimulardo a secrecao dos esteroides sexuais e promoverao a
gametogénese.!

A puberdade é fisiologica nas meninas quando iniciada entre 8 e 13 anos
€ nos meninos entre 9 e 14 anos de idade. No entanto, estudos
epidemiologicos recentes sugeriram que a idade do aparecimento dos
caracteres sexuais secundarios esta diminuindo principalmente em meninas,
mas também em meninos.*

Considera-se precoce o0 aparecimento de caracteres sexuais
secundarios antes dos 8 anos em meninas e antes dos 9 anos em meninos.
Considerada uma condicéo rara, a puberdade precoce € de 10 a 23 vezes mais
frequente em meninas do que em meninos.?

Em um numero menor de casos, a precocidade sexual decorre de
producédo de esteroides sexuais ndo dependente de gonadotrofinas. Nessa
situacdo, também ha o aparecimento de caracteristicas sexuais secundarias e
aceleracdo de crescimento/idade Ossea, mas tais manifestacbes nao
caracterizam a puberdade precoce verdadeira, podendo ser decorrentes de
tumores ou cistos ovarianos, tumores testiculares, hiperplasia adrenal
congénita, tumores adrenais, Sindrome de McCune Albright, hipotireoidismo
grave, entre outras doencas.!

O desenvolvimento isolado das mamas (telarca precoce) ou dos pelos
pubianos (pubarca precoce) também é uma forma de precocidade sexual que

nao caracteriza puberdade. Tem sido relatado que entre 21% e 64% das
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meninas que comegam a desenvolver um broto mamario antes dos 8 anos

apresentam telarca isolada e ndo evoluem para puberdade precoce central.
Todavia, em 18% a 20% dos casos, 0 aparecimento de mamas ou de pelos
pode ser o primeiro sinal de puberdade precoce verdadeira. Deve-se
acompanhar a evolugéo desses quadros. A maioria dos casos com suspeita de
puberdade precoce sdo variedades precoces ou transitérias do
desenvolvimento puberal e ndo requerem tratamento. Em caso de suspeita
clinica, o diagndéstico oportuno da puberdade precoce central requer a
interpretacdo conjunta da evolugcdo clinica e parametros bioquimicos, bem
como a avaliacdo das possiveis consequéncias e da resposta esperada ao
tratamento para cada caso em particular.!

A puberdade é precoce se 0s sinais puberais aparecem antes de 8 anos
de idade nas meninas e 9 anos nos meninos. A puberdade precoce pode ser

dependente de gonadotrofinas, chamada de puberdade precoce central (PPC),

ou independente de gonadotrofinas, denominada puberdade precoce periférica
(PPP).4

A PPC, do ponto de vista clinico, mimetiza o desenvolvimento puberal
fisiologico, porém em idade cronolégica inadequada e com o ritmo de
progressao mais rapido que o habitual entre os estagios de Tanner. Na PPP as
alteracdes sdo variadas; a sequéncia de aparecimento dos sinais puberais e o
ritmo de progresséo sdo diferentes do que ocorre na puberdade fisiolégica.*

O diagndstico de puberdade precoce é basicamente clinico, auxiliado por
exames laboratoriais, radioldgico e ultrassonogréfico.*

O diagnéstico laboratorial confirma a suspeita clinica de PPC. Utiliza-se

a dosagem de LH, com limite de deteccdo de no minimo 0,1 unidades
internacionais (Ul)/L. Em ambos os sexos, valores basais de LH maiores que
0,3 UI/L por ensaio imunoquiminulométrico (ICMA) e maiores que 0,6 UI/L por
ensaio imunofluorométrico (IFMA) confirmam o diagnostico de PPC (séo
considerados niveis puberais). Contudo, em meninas pode existir
sobreposicdo importante de valores de LH basal pré-puberal e puberal

inicial3,18. E, entdo, indicado para diagnostico o teste de estimulo com 100
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mcg de GnRH endovenoso, com afericdes 0, 30 e 60 minutos apds, tanto em
meninos quanto em meninas acima de 3 anos de idade. Valores de pico do LH
maiores que 5 UI/L confirmam o diagnostico em ambos os sexos com 0s
ensaios laboratoriais acima referidos. Na impossibilidade de realizagcdo do
teste do GnRH, pode ser realizado o teste com um agonista do GnRH
(leuprorrelina), com dosagem de LH 2 a 3 horas apoés estimulo com 3,75 mg,
com resposta puberal sugerida quando o valor for maior que 10,0 UI/L por IFMA
ou maior que 8,0 UI/L por quimio e eletroquimioluminescencia.t

A relacdo LH/FSH maior que 1 também é mais frequente em individuos
puberes e pode auxiliar na diferenciagcdo entre PPC progressiva e nao
progressiva.!

A primeira linha terapéutica envolve o uso de analogos do horménio liberador
de gonadotrofinas de longa acado (analogos de GnRH). Esses medicamentos atuam
suprimindo a ativacdo precoce do eixo hipotalamo-hipdfise-gbnadas. Quando
administrados continuamente, causam uma dessensibilizacdo dos receptores de
GnRH na hipdfise, reduzindo a secrecdo de LH e FSH, o que leva a supresséo da
producdo de esteroides sexuais (estrégenos ou testosterona).

Os objetivos do tratamento da PP, especialmente a PPC, incluem
normalizar a velocidade de crescimento e suprimir a aceleragao da maturacao
Ossea evitando perda de altura final, prevenir distirbios psicoldgicos
secundarios na crianca, atrasar o inicio da atividade sexual, reduzir o risco de
abuso sexual, além do tratamento etioldgico quando possivel. Nas meninas,
além disso, prevenir a gravidez precoce e reduzir o risco de cancer de mama
associado a menarca precoce.*

O tratamento deve se estender até a idade normal esperada para puberdade, COM
estatura final compativel com o alvo genético e idade Ossea dentro dos
parametros esperados (= 12-12,5 anos para meninas; 13-13,5 anos para
meninos), dependendo da estatura prevista e da maturidade emocional.
Monitoramento clinico e laboratorial periédico é essencial para avaliar a
eficacia da supressao.

A identificacéo de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e

0 encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado é
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essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos casos.!
Estudos demonstram que meninas tratadas antes dos 6 anos parecem
ser o grupo que mais se beneficia desse tratamento, com ganho estatural de
cerca de 9 a 10 cm. No caso de meninas com idade de inicio da puberdade de
6 a 8 anos, este beneficio é atenuado (ganho de cerca de 4 a 7 cm), e para
meninos esse beneficio ndo esta claramente demonstrado.?
Considerando os elementos técnicos apresentados, € possivel dizer
que:
- A idade de 8 anos; configura o limite inferior para inicio da puberdade em
meninas. Esse dado isoladamente, ndo configura puberdade precoce, mas
exige investigacdo se houver progressao de caracteres sexuais secundarios,
idade 6ssea avancada ou outros sinais hormonais de ativacao puberal.
- O valor de LH basal (0,07 mUI/mL); em geral, dependendo do tipo de ensaio/
exame, o valor do LH basal de > 0,3 — 0,6 mUI/mL €é sugestivo de ativacao
puberal. O valor apresentado pela criangca ndo confirma puberdade central,

mas também néo a exclui, porque o LH basal tem baixa sensibilidade no inicio

da puberdade. Por isso, o teste de estimulo com GnRH ou analogo é
necessario para confirmar ou descartar PPC.

O teste de estimulo com GnRH ou analogo (comumente com

leuprorrelina ou triptorrelina), € critério chave para confirmacao diagnostica da
PPC. O teste de estimulo é considerado o padrdo ouro para confirmacao
diagndéstica.

. LH estimulado > 5 — 8 IU/L ap6s estimulo confirma ativacao puberal.

. Relag¢do LH/FSH estimulada > 0,66 — 1,0 também é sugestiva de PPC.
- O valor do Estradiol 17 Beta = 19 pg/mL corresponde a um valor limitrofe a
discretamente elevado para idade pré-puberal. Nessa fase, o valor
normalmente € < 10 — 15 pg/mL em meninas pré-puberes. Sugere possivel
inicio de atividade ovariana, mas o estradiol tem ampla variacdo e
isoladamente ndo confirma nem exclui PPC.

- Idade Ossea (radiografia das maos e punhos) compativel com 11 anos é o

dado mais significativo, porém, isoladamente ndo confirma o diagndéstico de
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PPC.

- O valor de Somatomedina C = 192,00 ng/mL: A somatomedina C ou (IGF-1
— Insulin-like Growth Factor 1) € um hormdnio produzido principalmente no
figado sob estimulo do GH (hormoénio do crescimento), Atua como mediador
do crescimento corporal, especialmente 6sseo. Seus niveis aumentam nha
puberdade, devido a acédo conjunta do GH e dos estrogénios. O IGF-1 pode
estar aumentado por varios motivos, incluindo crescimento acelerado néo
relacionado a puberdade; disturbios do eixo GH; além de influéncias genéticas
ou nutricionais.

O valor de somatomedina C ou (IGF-1) encontrado para a crianga em
tela = 192,00 ng/mL, esta dentro da faixa normal para a idade, podendo estar
levemente aumentado para uma menina estritamente pré-pubere, mas nao é
suficiente para indicar puberdade verdadeira ou precoce. Pode ser compativel
com a aceleracéo de crescimento observada em estagios iniciais de puberdade,
mas nao tem valor diagnéstico isolado.

Embora seja um marcador relacionado ao crescimento, ndo confirma
nem exclui o diagnéstico de puberdade precoce central, porque possui baixa
especificidade (niveis aumentados ndo sao exclusivos da PPC) e baixa
sensibilidade (pode estar normal em fases inicias da PPC).

De acordo com as diretrizes brasileiras e os Consensos das Sociedades
Pediatricas de Endocrinologia dos EUA e da Europa, os analogos de GnRH
estdo indicados para o tratamento de primeira linha da PPC, e sé&o
considerados eficazes no manejo, busca do aumento da estatura final adulta,
especialmente em meninas que iniciam PPC antes dos 6 anos de idade.

Conforme a documentacao apresentada, a solicitacdo administrativa foi
indeferida porque os exames apresentados ndo confirmam o diagndstico
clinico (comprovam estimulo hormonal), e porque ndo foi apresentado o
resultado de ultrassonografia pélvica ou o resultado de LH po6s estimulo
(considerado padrdo ouro para confirmacdo diagnostica), que foram
solicitados.

No caso concreto, considerando os elementos técnicos apresentados,
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h& indicacdo de investigagdo complementar com o teste de estimulo com
GnRH ou analogos, (padrao-ouro) para confirmac&o ou exclusdo da PPC; ou
ainda, a apresentacdo da ultrassonografia pélvica solicitada em conformidade
com os critérios técnicos previstos no protocolo do SUS e em conformidade
com as diretrizes técnicas atuais, para a disponibilizacdo do medicamento
requerido.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questéo clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condicdo. Para tanto, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusdo “favoravel” ou “desfavoravel”’ diz
respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
em foco e a indicagcao do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar,
levando em consideracao as opcdes disponiveis.

A afirmagéo de imprescindibilidade ou n&o de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliacdo completa individualizada
contextualizada. Caso 0 juizo entender necessaria uma avaliacdo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacdo de pericia médica.
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