Contribuicdes da Consulta Publica - Formuldrio ATS - REABERTURA Testosterona injetdvel em homens e em

Contribuiu
como:

Profissional de
saude

12/03/2026

adolescentes hipogonadismo hipogonadotrofico - Conitec

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Considero pertinente e necessaria a
incorporagdo da testosterona injetavel no SUS
para homens e adolescentes do sexo masculino
com hipogonadismo hipogonadotréfico
organico (HHO). As evidéncias apresentadas
pela Conitec demonstram beneficios clinicos
robustos e consistentes, tanto para reposi¢do
hormonal em adultos quanto para indugdo
puberal em adolescentes., Os estudos
avaliados mostram que a terapia com
testosterona proporciona melhora significativa
da densidade mineral dssea, do perfil
metabdlico e da composi¢do corporal, além de
restaurar libido, fungdo sexual e qualidade de
vida em homens com HHO. Em adolescentes, o
tratamento demonstra eficacia na indugdo
adequada da puberdade, incluindo
desenvolvimento sexual secundario, ere¢ées
espontdneas e elevagdo dos niveis séricos de
testosterona, etapa essencial para o
crescimento e a saude a longo prazo., No que
diz respeito a segurancga, a literatura e o
relatério preliminar da Conitec indicam baixa
ocorréncia de eventos adversos, sem
diferencas relevantes em comparagéo ao
placebo, reforgando o bom perfil de
tolerabilidade das formulagGes propostas. Esse
dado é coerente com a ampla experiéncia
clinica documentada na endocrinologia e nas
diretrizes de manejo do hipogonadismo.,
Diante disso, manifesto apoio integral a
recomendacdo de incorporagdo da
testosterona injetavel ao SUS,

dificuldade, outros efeitos:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

22 - Ndo 32-Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

Organizagdo da
Sociedade Civil

12/03/2026

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
No documento em Anexo

42 - No documento em Anexo 52 - No documento em
Anexo

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
salde

14/03/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicamento extremamente importante para
apoio ao desenvolvimento e qualidade de vida
das pessoas que usam.

22 - Sim, Qual: VOXZOGO, Positivo e facilidades: 32 - Ndo
Crescimento de pessoa com nanismo, melhorando sua

qualidade de vida e autonomia para atividades no dia a

dia, Negativo e dificuldades: N3o ha
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Organizacio da 1'g - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- a. 42 - N3o 52_ N3o
Sociedade Civil E de suma importancia para o tratamento pelo

SUS.
15/03/2026
Erafissienclie 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2-Nao 42 - N3o 52 N3o

A IMPORTANCIA DO TRATAMENTO PARA
EVITAR COMO, , , puberdade atrasada, , baixa

16/03/2026 massa muscular, , infertilidade, , baixa libido, ,
0ssos mais fracos, ,

saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32-Ndo a

Pessoa que ; ht ' 2 - Nio a_N3o
convive ou cuida Deve ser incorporada para auxiliar a qualidade
de aleug de vida das criangas com as comorbidades.

e alguém com a
condi¢do de
saude
16/03/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
tema Atender as Necessidades de Tratamento aos

Menos Favorecidos.

16/03/2026
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Nao 2-Nao a_N3o 2. N3o
satde De alta relevéncia
16/03/2026
Eessoatcon 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Sim, Qual: ., Positivo: ., Negativo: . 2 _N3o 2 _N3o

Com certeza um tratamento de alto impacto
para a vida das pessoas que convivem com
essa doenga e com as suas dificuldades, por
16/03/2026 isso, ndo tenho duvidas a respeito da sua
importancia da sua implantagdo no SUS

condigdo de
saude
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Pessoa com a
condi¢do de
saude

16/03/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporacgdo da testosterona injetdvel de
longa duragdo, como o undecilato de
testosterona, no SUS representa um avango
fundamental para o tratamento adequado de
pacientes com hipogonadismo
hipogonadotréfico orgénico., , Essa condigdo
provoca deficiéncia significativa de
testosterona, resultando em sintomas fisicos e
psicoldgicos importantes, como fadiga intensa,
perda de massa muscular, diminui¢do da
densidade 6ssea, baixa libido, depresséo,
redugdo da capacidade funcional e prejuizo
importante na qualidade de vida., , O
tratamento com testosterona é considerado
terapia de reposi¢cdo hormonal essencial nesses
casos e ja € amplamente recomendado por
diretrizes médicas internacionais. No entanto,
muitos pacientes no Brasil ndo conseguem
acesso regular ao tratamento devido ao custo
elevado das formulagdes de longa duragdo., , O
undecilato de testosterona apresenta
vantagens clinicas relevantes em relagdo a
formulagBes de curta duragdo, pois permite
niveis hormonais mais estaveis, menor
frequéncia de aplicagdes e maior adesdo ao
tratamento. Isso reduz flutuagdes hormonais
que podem gerar sintomas recorrentes e
melhora a estabilidade clinica do paciente., ,
Além dos beneficios clinicos, a disponibilizagdo
dessa terapia no SUS pode reduzir custos
indiretos ao sistema de saude, como
tratamento de osteoporose, fraturas,
depressdo, perda de produtividade e outras
complicagdes associadas a deficiéncia crénica
de testosterona., , Portanto, a incorporagdo
dessa tecnologia representa uma medida
importante de equidade em saude, garantindo
acesso a um tratamento eficaz, seguro e ja
consolidado na pratica médica.

22 - Sim, Qual: Tenho experiéncia com terapia de
reposicdo hormonal utilizando testosterona injetavel,
especialmente o undecilato de testosterona, indicado
para tratamento de deficiéncia de testosterona associada
ao hipogonadismo primario, ja diagnosticado em mim.,
Positivo e facilidades: Apds iniciar o tratamento com
testosterona injetavel de longa duragdo ( undecilato de
testosterona 250 mg/ml ) em dezembro de 2025, percebi
melhora significativa em diversos aspectos da saude fisica
e mental., , Entre os principais beneficios observados
estdo aumento da disposigao fisica, melhora do nivel de
energia, melhora da libido, recuperagdo de forga muscular
e maior capacidade para atividades diarias, inclusive
melhora do meu rendimento no trabalho. Sou funcionario
publico, e amelhora do meu nivel de qualidade no
trabalho reflete na melhor qualidade do meu rendimento
aplicado para a sociedade. Também houve melhora no
bem-estar psicoldgico, com redugdo de sintomas de
fadiga persistente e melhora da motivagdo., , Outro
aspecto extremamente positivo do undecilato de
testosterona é a duragdo prolongada da medicagdo, que
permite intervalos maiores entre as aplicagdes. Isso
facilita muito a adesdo ao tratamento e evita as oscilagdes
hormonais mais intensas que podem ocorrer com
formulagdes de curta duragdo., , A estabilidade hormonal
proporcionada por essa formulagdo contribui para uma
resposta terapéutica mais consistente e previsivel., ,
Considero esse tratamento fundamental para restaurar
parametros hormonais adequados e melhorar
significativamente a qualidade de vida de pacientes com
deficiéncia comprovada de testosterona., Negativo e
dificuldades: undecilato de testosterona 250 mg/ml -
receitado pelo meu médico Dr. Dr. Rodrigo Rangel Vinhas
| CRM: 20312 — BA | RQE N2: 12927, , O principal aspecto
negativo ndo estd relacionado a eficacia do medicamento,
mas sim a dificuldade de acesso ao tratamento devido ao
custo elevado da medicagdo no setor privado., , Por ser
um tratamento continuo e necessario para manutengdo
dos niveis hormonais adequados, muitos pacientes
encontram dificuldade para manter a terapia de forma
regular., , Outro ponto é que, sem acesso pelo sistema
publico, alguns pacientes acabam utilizando alternativas
menos adequadas ou interrompendo o tratamento, o que
pode levar ao retorno dos sintomas e piora da condigdo
clinica., , Por isso, a disponibilizagdo dessa tecnologia no
SUS teria impacto extremamente positivo na
continuidade do tratamento e na saude dos pacientes.

32 -Sim, Qual: Em 2021 um outro médico me
receitou tratamento off-label, o citrato de
clomifeno. Com o citrato de clomifeno tives
efeitos colaterais desconfortaveis. Utilizei
Anastrozol por conta prépria, comprimidos,
sem sucesso. , Positivo: nenhum., Negativo:
Minha testosterona efetivamente elevou-se
com o citrato de clomifeno. Porém, n3o senti
absolutamente nenhum beneficio, somente
efeitos colaterais desconfortaveis, como
tonturas, suor excessivo, enjoos e disfungdo
erétil, mesmo com marcadores altos de
testosterona.

42 - A terapia de reposicdo de 52 - Ndo
testosterona é considerada
tratamento padrdo para
homens com hipogonadismo
confirmado, condigdo
caracterizada por niveis
persistentemente baixos de
testosterona associados a
sintomas clinicos relevantes.,
, Evidéncia clinica: Diretrizes
da Endocrine Society
recomendam a terapia de
reposi¢do para restaurar
fungdes fisioldgicas,
caracteristicas sexuais
secundarias e qualidade de
vida em pacientes com
hipogonadismo. Estudos
clinicos demonstram que a
deficiéncia de testosterona
estd associada a perda de
massa muscular, redu¢do da
densidade mineral dssea,
fadiga, disfungdo sexual e
piora do bem-estar
psicoldgico. Ensaios clinicos
indicam que a reposi¢do
hormonal melhora
composi¢do corporal, libido,
fungdo sexual, energia e
qualidade de vida., , Impacto
em saude publica: A
deficiéncia cronica de
testosterona também estd
associada a maior risco de
sarcopenia, osteoporose e
perda de capacidade
funcional. A normalizagdo
hormonal contribui para
prevenir essas complicagdes,
reduzindo potenciais custos
assistenciais associados a
fraturas, incapacidade
funcional e piora da saude
mental., , Aspectos
farmacolégicos: FormulagGes
de longa duragdo, como o
undecilato de testosterona,
apresentam vantagens
farmacocinéticas
importantes, com niveis
hormonais mais estaveis e
menor frequéncia de
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

aplicagdes. Isso melhora a
adesdo ao tratamento e reduz
oscilagdes hormonais
associadas ao retorno de
sintomas., , Referéncias, ,
Bhasin S. et al.,
www.pubmed.ncbi.nim.nih.go
v/29562364, , Endocrine
Society Guidelines,
www.endocrine.org/clinical-
practice-
guidelines/testosterone-
therapy, , Bhasin S. et al.
JCEM,
www.academic.oup.com/jcem
/article/91/6/1995/2843294,
, Endocrine Society Clinical
Trial,
www.endocrine.org/news-
and-advocacy/news-
room/2022/testosterone-
improves-quality-of-life-
sexual-function-and-delayed-
verbal-recall,, Corona G. et

al.,
www.pubmed.ncbi.nlm.nih.go
v/25384570
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Undecilato de testosterona, Cipionato de 32 - Sim, Qual: Testosterona em gel., Positivo: 2 _N3o a_N3o
satde O hipogonadismo hipogonadotréfico testosterona e a formulagdo que contém os seguintes: Esta minimiza o risco de hemoconcentragdo.,
masculino é uma condigdo crénica com varios  Propionato de Testosterona, Fempropionato (ou Negativo: O uso é didrio e trabalhoso,
16/03/2026 efeitos deletérios quando ndo tratada, comoa  Fenilpropionato) de Testosterona, Isocaproato de diminuindo a adesdo.
perda de forga muscular, impossibilidade de Testosterona e Decanoato de Testosterona. , Positivo e
manter vida sexual, a osteoporose e aumento  facilidades: Os pacientes retomam sua vida normal, com
de risco de doenga cardiovascular. Assim, atividade sexual saudavel, forga fisica, sendo minimizadas
todos os homens com esta condi¢do devem ter as complicagGes cardiovasculares e dsseas. , Negativo e
acesso gratuito ao tratamento. dificuldades: Podem levar a hemoconcentragdo, mas tal
efeito pode ser manejado.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo 2 _N3o a_Nio

tema

16/03/2026

Deve ser incorporada no SUS para que todas as
criangas tenha acesso.
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Contribuiu
como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

16/03/2026

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou favoravel a incorporagdo do tratamento
para Acondroplasia no Sistema Unico de Saude
(SUS). Trata-se de uma condi¢do genética rara
que afeta diretamente o crescimento 6sseo e
pode trazer diversas complicagdes de saude ao
longo da vida, exigindo acompanhamento
médico especializado e continuo. , Garantir o
acesso ao tratamento pelo SUS é uma questdo
de equidade e justiga social. Muitas familias
brasileiras ndo possuem condigdes financeiras
de arcar com terapias especificas, consultas
especializadas e acompanhamento
multidisciplinar necessarios para oferecer
qualidade de vida adequada as pessoas com
acondroplasia. A incorporagao dessa condig¢do
no SUS permitiria: acompanhamento médico
mais precoce e continuo ,acesso a terapias e
tecnologias modernas de tratamento redugdo
de complicagGes associadas a condi¢do melhor
qualidade de vida e inclusdo social das pessoas
afetadas Além disso, o SUS tem como principio
a universalidade do acesso a saude, garantindo
que todos os cidaddos recebam tratamento
digno, independentemente de sua condigdo
econbmica., Portanto, apoiar a inclusdo da
acondroplasia nas politicas e tratamentos
oferecidos pelo SUS significa promover
dignidade, cuidado integral e igualdade de
acesso a salide para pessoas que convivem
com essa condigdo e suas familias.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
2a. EE

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Pessoa com a
condigdo de
saude

17/03/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Tendo em vista ser pessoa com a citada
condigdo de hipogonadismo, acredito que,
notadamente para pessoas que ndo tém
condigdo financeira para o tratamento, o
fornecimento do medicamento, através do
SUS, auxiliaria, de forma muito importante, na
qualidade de vida de tais pessoas: no meu
caso, esse medicamento foi extremamente util
na qualidade da minha vida em todos os
aspectos. Quando comecei meu tratamento o
valor do referido medicamento era,
relativamente, barato. Entretanto, nos ultimos
anos, além de fases de falta do produto, o

preco foi reajustado por, aproximadamente, 10

vezes o valor da inflagdo.

22 - Sim, Qual: Androsten, Durateston e Undecilato de 32 - Ndo
Testosterona., Positivo e facilidades: As fungdes do meu

organismo melhoraram, passei a ter muita disposi¢do

para, inclusive, voltar as atividades fisicas, cessaram as

ansiedades e depressdo., Negativo e dificuldades: Ndo

tive.

Interessado no
tema

17/03/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
As pessoas com nanismo precisam dessa
médicacao para terem melhor qualidade de
vida

2. Ndo 2-Nao
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: DURATESTON, DEPOSTERON, NEBIDO, 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
satide TENHO DIVEROSO PACIENTES COM DAEM, HORMUS, UNDECILATO DE TESTOSTERONA,

HIPOGONADISMO QUE SOFREM MUITO SEM A Positivo e facilidades: EM TODOS OS EXEMPLOS CITADOS
18/03/2026 REPOSICAO DE TESTOSTERONA. COMO A ACIMA, A DOSE CORRETA FAZ O PACIENTE VOLTAR A TER

MEDICACAO TEM EFEITO ANABOLIZANTE FUNCIONALIDADE, DESDE COGNTIVA, MUSCULAR,

TAMBEM, ALGUMAS VEZES, ATE MEMSO A SEXUAL E ATE MESMO PSIQUICA. , Negativo e

COMPRA COM RECEITAS MEDICAS FICA dificuldades: NECESSIDADE DE AJUSTE DE DOSES PELO

DIFICULTADA, COMBINANDO O CUSTO DA MEDICO ESPECIALISTA

MEDICAGAO COM A FALTA DA MESMA.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Néao 2-Nao 42 - N a_ N
Na minha opinido esse medicamento deve ser

Pessoa com a

cot\jlgao de incorporado ao SUS pq vai ajudar milhares de

saude criangas com nanismo.

18/03/2026

Organizagdo da 2 - Ndo acho que deve ser incorporada no 22 - 32.- 42 - Teste 52 _ Teste
. .. SUS, Teste

Sociedade Civil

19/03/2026

Organizagdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, ~ 22- 32.- 42 - N3o 52 N3o

O medicamento ajudara muitas pessoas com a

Sociedade Civil )
necessidade

20/03/2026
Pessoa que E.— Eu achp que deye ser |ncorp9rada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a_N3o a_ N3o
K . Minha amiga teve filho que precisa desse
convive ou cuida .
, medicamentemos/tratamento
de alguém com a
condi¢do de
salde
20/03/2026
Organizacdo da 2-FEu acho que deYe ser incorporada no SL[JS., 22 - 32- a - N3o 2 - N3o
. L Esse medicamento é de alto custo e necessario
Sociedade Civil ;
ajuda do governo.
20/03/2026
Pessoa que 12-Eu acho que deve ser incorpt?rada noSuUS, 22 -.S.im, Qua!:'Meu sobrinho t't)ma essa medicagao, 32 - Ndo 2 _N3o a_Nio
. . Meu sobrinho toma e mudou a vida dele ele Positivo e facilidades: Me sobrinho cresceu, a perna dele
convive ou cuida . B . o
de aleud tem qualidade de vida era arqueada agora td mais reta, a respira¢gdao melhorou
Qe gu~em Gl & ficou mais independente a fala ta melhor., Negativo e
condicdo de dificuldades: Nem um
saude
20/03/2026
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a. a. 42 - N3o - Nio
convive ou cuida O medicamento é muito importante para o
de aleug tratamento de pacientes com nanismo

e alguém com a
condigdo de
salde
21/03/2026
IRieressds [e 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Nao 2-Nao a_Nio - Nio
tema Todos tem direito a satde.
21/03/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32-Nao 2 _ N3o N3o
tema Sera um divisor de agua nas familias que ndo

tem condigdes

21/03/2026
Pessoa que %9-EuachoquedeveseﬂnaﬂpomdanoSUS, 2 - Nao 2 - Ndo 42 - N3o - Nio
TR e @TEE E importante que essa medicagdo seja
de aleud incorporada pelo SUS devido muitas pessoas

ee gu~em coma 55 terem condigdes de arcar com o
condigdo de tratamento.
salde
21/03/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2-Nao a_N3o - Nio
tema O SUS deve ampliar tratamentos aos cidadaos,

principalmente aos mais carentes.

22/03/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2-Nao 42 - N3o - Nio
convive ou cuida Acredito que esse medicamento liberado pelo
de aleué sus vai ajudar muitas criangas a ter uma vida

€ adgu~en:jcom 2 mais digna e respeitosa.
condicao de
satde
22/03/2026
Organizacdo da 12 - Ndo acho que deve ser incorporada no 22 - 32.- 2 _N3o N3o
Sociedade Civil SUS, Manter a dignidade do Homem
23/03/2026
el me 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Nao 32 - Ndo 2 _N3o N3o

tema

23/03/2026

ESSE TRATAMENTO SERA MUITO BENEFICO
PRA MUITAS FAMILIAS NECESSITADAS.
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Contribuiu

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Profissional de
saude

25/03/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"JUSTIFICATIVA TECNICA PARA
INCORPORACAO DO VENETOCLAX NO SUS, 1.
PROBLEMA DE SAUDE PUBLICA A Leucemia
Mieldide Aguda (LMA) afeta 2.840
brasileiros/ano, sendo que 45% sdo idosos ou
comorbos ""unfit"" — inelegiveis a
quimioterapia intensiva. O tratamento atual
(Azacitidina isolada) oferece apenas 9,6 meses
de sobrevida mediana, com resposta completa
em 28% dos casos, representando necessidade
médica critica ndo satisfeita., 2. EVIDENCIA DE
EFETIVIDADE (NiEL 1) O ensaio clinico VIALE-A
(NEJM 2020, n=431) demonstrou:, ,
Superioridade em sobrevida: 14,7 vs 9,6 meses
(HR 0,66, redugdo de 34% no risco de morte),

, Duplicagdo da resposta: 66,4% vs 28,3% de
CR/CRI, , Beneficio consistente em todos
subgrupos (idade, citogenética, mutagdo FLT3),
3. CUSTO-EFETIVIDADE ACEITAVEL, , ICER:
R155.659/QALY (dentro do limiar WTP de R
100.000-300.000 para oncologia), , Custo
incremental: R$ 79.580 por paciente, ,
Robustez: Andlise de sensibilidade mantém
viabilidade mesmo em cendrios pessimistas, ,
Impacto orcamentario: 0,08% do orgamento
de medicamentos de alto custo (RS 368
Mi/ano), 4. VANTAGEM COMPARATIVA O
Venetoclax é o primeiro tratamento em
décadas a demonstrar ganho de sobrevida
significativo vs padrdo-ouro em LMA unfit, com
perfil de toxicidade manejavel em centros
experientes (TLS prevenivel com protocolo
adequado)., 5. RECOMENDACAO Incorporar no
SUS mediante: (a) negociagdo de desconto
?20%, (b) restri¢do a centros habilitados para
manejo de TLS, (c) PCDT com critérios claros de
elegibilidade, e (d) monitoramento de
efetividade real via RNDS."

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: Poli quimioterapia., Positivo e facilidades:
Respostas completas, , Baixa toxicidade, , Custo dentro do
padrdo CONITEC, Negativo e dificuldades: Nenhum., ,

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Poliquimioterapia, Positivo:
Aumento tolerancia ao tratamento, melhora da
respostas objetivas e melhora da sobrevida,
Negativo: Toxicidade muito alta com poligt e
alta taxa de mortalidade na indugdo.

42 - "JUSTIFICATIVA TECNICA
PARA INCORPORAGAO DO
VENETOCLAX NO SUS, 1.
PROBLEMA DE SAUDE
PUBLICA A Leucemia Mieldide
Aguda (LMA) afeta 2.840
brasileiros/ano, sendo que
45% sdo idosos ou comorbos
""unfit"" — inelegiveis a
quimioterapia intensiva. O
tratamento atual (Azacitidina
isolada) oferece apenas 9,6
meses de sobrevida mediana,
com resposta completa em
28% dos casos,
representando necessidade
meédica critica ndo satisfeita.,
2. EVIDENCIA DE
EFETIVIDADE (NIEL I) O ensaio
clinico VIALE-A (NEJM 2020,
n=431) demonstrou:, ,
Superioridade em sobrevida:
14,7 vs 9,6 meses (HR 0,66,
redugdo de 34% no risco de
morte), , Duplicagdo da
resposta: 66,4% vs 28,3% de
CR/CRi, , Beneficio
consistente em todos
subgrupos (idade,
citogenética, mutagdo FLT3),
3. CUSTO-EFETIVIDADE
ACEITAVEL, , ICER:
R155.659/QALY (dentro do
limiar WTP de R 100.000-
300.000 para oncologia), ,
Custo incremental: RS 79.580
por paciente, , Robustez:
Andlise de sensibilidade
mantém viabilidade mesmo
em cendrios pessimistas, ,
Impacto or¢gamentario: 0,08%
do orgamento de
medicamentos de alto custo
(RS 368 Mi/ano), 4.
VANTAGEM COMPARATIVA O
Venetoclax é o primeiro
tratamento em décadas a
demonstrar ganho de
sobrevida significativo vs
padrdo-ouro em LMA unfit,
com perfil de toxicidade
manejavel em centros
experientes (TLS prevenivel

economicos:

52 - "JUSTIFICATIVA
TECNICA PARA
INCORPORACAO DO
VENETOCLAX NO SUS, 1.
PROBLEMA DE SAUDE
PUBLICA A Leucemia
Mieldide Aguda (LMA)
afeta 2.840
brasileiros/ano, sendo
que 45% sdo idosos ou
comorbos ""unfit"" —
inelegiveis a
quimioterapia intensiva.
O tratamento atual
(Azacitidina isolada)
oferece apenas 9,6 meses
de sobrevida mediana,
com resposta completa
em 28% dos casos,
representando
necessidade médica
critica ndo satisfeita., 2.
EVIDENCIA DE
EFETIVIDADE (NIEL 1) O
ensaio clinico VIALE-A
(NEJM 2020, n=431)
demonstrou:, ,
Superioridade em
sobrevida: 14,7 vs 9,6
meses (HR 0,66, redugdo
de 34% no risco de
morte), , Duplicagdo da
resposta: 66,4% vs 28,3%
de CR/CRI, , Beneficio
consistente em todos
subgrupos (idade,
citogenética, mutagdo
FLT3), 3. CUSTO-
EFETIVIDADE ACEITAVEL,
, ICER: R155.659/QALY
(dentro do limiar WTP de
R 100.000-300.000 para
oncologia), , Custo
incremental: RS 79.580
por paciente, , Robustez:
Analise de sensibilidade
mantém viabilidade
mesmo em cendarios
pessimistas, , Impacto
orgamentario: 0,08% do
orgamento de
medicamentos de alto
custo (RS 368 Mi/ano), 4.
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com protocolo adequado)., 5.

RECOMENDAGAOQ Incorporar
no SUS mediante: (a)
negociagdo de desconto
?20%, (b) restri¢do a centros
habilitados para manejo de
TLS, (c) PCDT com critérios
claros de elegibilidade, e (d)
monitoramento de
efetividade real via RNDS."

economicos:

VANTAGEM
COMPARATIVA O
Venetoclax é o primeiro
tratamento em décadas a
demonstrar ganho de
sobrevida significativo vs
padrdo-ouro em LMA
unfit, com perfil de
toxicidade manejavel em
centros experientes (TLS
prevenivel com protocolo
adequado)., 5.
RECOMENDAGAQO
Incorporar no SUS
mediante: (a) negociagdo
de desconto ?20%, (b)
restri¢do a centros
habilitados para manejo
de TLS, (c) PCDT com
critérios claros de
elegibilidade, e (d)
monitoramento de
efetividade real via RNDS."

Profissional de
saude

26/03/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao
Uma revisdo sistematica com metandlise
realizada com 35 ensaios clinicos, comprovou
que a, Parecer 4 Testosterona injetavel
(136123219) SEI 1320.01.0037614/2026-92 /
pg. 1, terapia de reposi¢do de testosterona
melhora a fungdo sexual e a qualidade de vida
sem efeitos adversos, sobre a pressdo arterial,
os lipidios séricos ou os marcadores
glicémicos., A Diretriz da Associagdo
Canadense de Urologia destaca a importancia
da prescrigdo de, testosterona para homens
com HHO e a individualizagdo do tratamento. A
mesma indica a utilizagdo do, Cipionato de
Testosterona, Undecanoato de testosterona e
Enantato de Testosterona.

2-Nao
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 1‘3.- Eu acho (jue deve se.r incorporada no SUS, 22 - .Sim, Qual: Testosterona enantat~0, Positivo e ) 32- S.im, Qual: vasoritida, Positivo: aumer}to da 42 - N3o - Nio
tema A incorporacgdo da terapia com testosterona facilidades: Em adolescentes:, Indugdo e progressao da velocidade de crescimento, melhora funcional
injetdvel para o tratamento de individuos com  puberdade, Desenvolvimento de caracteres sexuais e potencial redugdo de complicagbes, impacto
27/03/2026 hipogonadismo hipogonadotréfico de origem secundarios (voz, pelos, massa muscular), Aumento do positivo na qualidade de vida, beneficios
organica deve ser considerada favoravel no crescimento e da mineralizagdo éssea, Melhora do bem-  psicossociais, inovagdo terapéutica em doenca
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)., , estar psicolégico e da integragdo social, Em adultos:, rara, Negativo: administragdo didria por injecdo
Trata-se de uma tecnologia amplamente Melhora da libido e fungdo sexual, Aumento da massa (impacto na adesdo), eventos adversos (ex.:
consolidada na prética clinica, com eficacia muscular e for¢a, Redugdo da fadiga, Melhora da hipotensdo, reagdes locais), incertezas sobre
bem estabelecida na reposi¢do hormonale na  densidade mineral éssea (prevencgdo de osteoporose), beneficios a longo prazo, alto custo do
reversdo dos sinais e sintomas da deficiéncia Impacto positivo na qualidade de vida, Negativo e tratamento
androgénica. Em adolescentes do sexo dificuldades: Acne e oleosidade da pele, Retengdo hidrica,
masculino, possibilita a indugdo e progressdo Aumento do hematdcrito (risco de policitemia),
adequada da puberdade, enquanto em adultos Alteragdes de humor, Supressdo da espermatogénese
promove melhora significativa da fungdo (importante em quem deseja fertilidade)
sexual, composigdo corporal, densidade dssea
e qualidade de vida., , Além disso, a
testosterona injetavel apresenta perfil de
seguranca conhecido e manejavel, desde que
utilizada sob acompanhamento médico
adequado, com monitoramento periddico.
Seus efeitos adversos sdo, em geral, previsiveis
e controlaveis.
Pessoa que a.- El:l acho quc? deve ser i.ncorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao a_Nio - N3o
. . Acredito que seja um medicamento de suma
convive ou cuida . .
, importancia para as pessoas que lutam contra
de algu~em coma 4 doenga. E que com certeza proporcionara
condicdo de dignidade aos que bravamente lutam e para os
saude seus familiares que impossibilitados
27/03/2026 financeiramente de oferecer aos seus o
tratamento, sofrem em conjunto com seus
entes queridos. Nada mais justo que o governo
amparar os que precisam e acreditam no
suporte aos que mais precisam.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Reposi¢do hormonal, muito caro inclusive., 32 - Ndo 42 - Posso fornecer exames - Nio

tema

28/03/2026

Hipogonadismo é uma doenga que destrdi o
homem e a familia.

Positivo e facilidades: Voltei a ter vida quando retomei o
nivel fisioldgico., Negativo e dificuldades: Nenhum

de resultado antes e depois e
a evolugdo fisica e emocional
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Profissional de
saude

29/03/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou endocrinologista pediatra, acompanho
pacientes com hipogonadismo
hipogonadotrdéfico que necessitam de
reposicdo hormonal com testosterona para
iniciar e manter suas caracteristicas sexuais
secundarias, ter libido, fungdo erétil adequada,
prevenir fadiga e perda de massa muscular,
manter densidade 6ssea adequado e até
prevenir depressdo.

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

22 - Sim, Qual: Uso de testosterona intramuscular mensal 32 - Ndo
ou trimestral. , Positivo e facilidades: Os meninos com o

inicio das caracteristicas sexuais secundarias induzida pelo
tratamento com a testosterona, ficam mais seguros,

amadurecem, se sentem iguais aos colegas de sua idade,

e melhora a sua qualidade de vida., Negativo e

dificuldades: O custo da medicagdo e a ndo

disponibilidade pelo SUS. Muitas familias ndo tem

condigBes de comprar e os filhos ficam sem a medicagdo e

sofrem os sintomas com a auséncia da medicacdo.

economicos:

42 - O inicio da puberdade em 52 - Ndo
idade compardvel a dos pares
é essencial para o
desenvolvimento fisiolégico
normal, incluindo o
desenvolvimento das
caracteristicas sexuais
secundarias, dsseas,
musculares e sociais, sexuais
e psicoldgicos. Em alguns
casos, a puberdade pode
iniciar, mas ndo progredir
adequadamente, sendo
necessaria a reposi¢cao
hormonal. A indugdo
oportuna da puberdade com
testosterona, em alguma
forma, é apropriada. Em
casos de deficiéncia
hipofisaria como
Hipogonadismo
hipogonadotrdfico,
abordagens alternativas
também sdo possiveis. O
tratamento com FSH e
LH/hCG antes do inicio da
testosterona aumenta a
possibilidade de fertilidade
futura em pacientes com
Hipogonadismo
hipogonadotroéfico congénito.
,, 1- Nordenstrém A, Ahmed
SF, van den Akker E, Blair J,
Bonomi M, Brachet C,
Broersen LHA, Claahsen-van
der Grinten HL, Dessens AB,
Gawlik A, Gravholt CH, Juul A,
Krausz C, Raivio T, Smyth A,
Touraine P, Vitali D, Dekkers
OM. Pubertal induction and
transition to adult sex
hormone replacement in
patients with congenital
pituitary or gonadal
reproductive hormone
deficiency: an Endo-ERN
clinical practice guideline. Eur
J Endocrinol. 2022 Apr 21,
186(6):G9-G49. doi:
10.1530/EJE-22-0073. PMID:
35353710, PMCID:
PMC9066594.
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saude

30/03/2026
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Organizagdo da
Sociedade Civil

31/03/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporacgdo da testosterona injetavel para
HHO deve considerar aspectos adicionais
relevantes. Trata-se de uma condigdo rara e
subdiagnosticada, o que reforga a necessidade
de politicas publicas que reduzam a
invisibilidade e ampliem o acesso ao
diagndstico e tratamento., A reposi¢cdo
hormonal é uma terapia continua e essencial
para esses pacientes, ndo sendo uma
intervengdo pontual. Sua auséncia no SUS
implica desassisténcia e maior risco de
complicagdes clinicas, incluindo prejuizo dsseo,
metabdlico e psicossocial., Além disso, a
incorporagdo pode contribuir para redugdo de
custos indiretos associados a doenga ndo
tratada, como perda de produtividade e
agravamento de condigdes clinicas. A
existéncia de diferentes apresentagdes
terapéuticas permite melhor individualizagdo
do tratamento e potencial melhora da adesdo.,
Por fim, recomenda-se que a incorporagdo seja
acompanhada da atualizagdo do PCDT,
definigdo de critérios de elegibilidade e
garantia de acesso continuo. Trata-se de uma
medida necessaria para assegurar equidade,
integralidade do cuidado e alinhamento com
os principios do SUS.,

42 - Alincorporagdo da
testosterona injetdvel para
HHO deve considerar
aspectos adicionais
relevantes. Trata-se de uma
condigdo rara e
subdiagnosticada, o que
reforga a necessidade de
politicas publicas que
reduzam a invisibilidade e
ampliem o acesso ao
diagndstico e tratamento., A
reposigdo hormonal é uma
terapia continua e essencial
para esses pacientes, ndo
sendo uma intervengdo
pontual. Sua auséncia no SUS
implica desassisténcia e maior
risco de complicagdes clinicas,
incluindo prejuizo ésseo,
metabdlico e psicossocial.,
Além disso, a incorporagao
pode contribuir para redugdo
de custos indiretos associados
a doenga ndo tratada, como
perda de produtividade e
agravamento de condigdes
clinicas. A existéncia de
diferentes apresentagdes
terapéuticas permite melhor
individualizagdo do
tratamento e potencial
melhora da adesédo., Por fim,
recomenda-se que a
incorporagdo seja
acompanhada da atualizagdo
do PCDT, defini¢do de
critérios de elegibilidade e
garantia de acesso continuo.
Trata-se de uma medida
necessdria para assegurar
equidade, integralidade do
cuidado e alinhamento com
os principios do SUS.,

52 - A recomendagdo
preliminar favordvel da
Conitec é tecnicamente
consistente com as
evidéncias apresentadas.
A terapia de reposicao
com testosterona
demonstrou beneficios
clinicos relevantes,
incluindo melhora da
densidade mineral dssea,
fungdo sexual,
composigdo corporal e
desenvolvimento puberal
em adolescentes, com
perfil de seguranca
aceitavel. Além disso, os
resultados econdmicos
indicam custo-
efetividade, com elevada
probabilidade de ser uma
intervencdo eficiente para
o SUS., Entretanto, é
fundamental considerar a
realidade dos pacientes.
O hipogonadismo
hipogonadotroéfico
organico (HHO) ndo
tratado compromete o
desenvolvimento puberal,
a saude fisica e o bem-
estar emocional. Em
adolescentes, resulta em
atraso puberal,
sofrimento psiquico e
impacto na socializagdo.
Em adultos, esta
associado a fadiga, perda
de massa muscular,
disfungdo sexual e
prejuizo significativo na
qualidade de vida., A
auséncia de tratamento
no SUS evidencia uma
lacuna assistencial
historica. Assim, a
incorporagdo da
testosterona injetavel
representa uma medida
de equidade e
integralidade, permitindo
acesso a uma terapia
eficaz e essencial para
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fisioldgicas basicas e
reduzir o impacto da
doenca na vida dos
pacientes.,
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Profissional de
saude

01/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no
SUS, Como endocrinologista pediatra, sou
favoravel a incorporagdo da testosterona
injetavel para homens e adolescentes do sexo
masculino com hipogonadismo
hipogonadotréfico organico no SUS. Trata-se
de uma necessidade assistencial objetiva e
historicamente ndo contemplada de forma
adequada pela Rename para essa indicagdo
especifica. No caso dos adolescentes, a
reposigcdo com testosterona é parte
fundamental da indugdo puberal, com
repercussao direta sobre desenvolvimento de
caracteres sexuais secundarios, composi¢do
corporal, saude dssea, fungdo sexual futura,
autoestima e qualidade de vida., Assegurar
que os adolescentes acompanhados no SUS
tenham esse acesso é uma questdo de
equidade e assisténcia qualificada em saude,
fisica, psiquica e social., Além disso, a
recomendacdo preliminar da Conitec foi
favoravel por unanimidade, com demonstragdo
de beneficio clinico e de custo-efetividade, o
que reforga a pertinéncia da incorporagdo
tanto do ponto de vista médico quanto da
racionalidade na alocagdo de recursos publicos.

22 - Sim, Qual: Na assisténcia clinica, tenho experiéncia 2 - Nédo
com o uso de testosterona injetavel para indugdo puberal
e reposi¢cdo hormonal, especialmente com cipionato de
testosterona e com a combinagdo de quatro ésteres de
testosterona, no contexto da endocrinologia pediatrica e
do acompanhamento de adolescentes com
hipogonadismo. , Positivo e facilidades: ~ Os principais
aspectos positivos que observamos no dia a dia sdo a
eficacia clinica para indugdo puberal, o desenvolvimento
progressivo de caracteres sexuais secunddarios, a melhora
do bem-estar global e o impacto positivo sobre massa
dssea, composicdo corporal e niveis séricos de
testosterona. Em adolescentes, a reposi¢do hormonal
adequada também contribui para redugdo do sofrimento
psiquico relacionado ao atraso puberal e para melhor
integragdo social.,, Do ponto de vista pratico, as
formulagdes injetaveis sdo opgdes vidveis, conhecidas na
prética clinica e capazes de corrigir uma lacuna
terapéutica importante, especialmente em pacientes com
hipogonadismo hipogonadotroéfico de causa organica, nos
quais ndo se espera recuperagdo espontanea do eixo
hipotalamo-hipdfise-gonadal., Negativo e dificuldades:
Os principais aspectos negativos estdo relacionados a
proépria via intramuscular, como desconforto local, dor a
aplicacdo, necessidade de administragdo periddica e, em
alguns pacientes, flutuagGes sintomaticas entre as doses.
Também é necessdrio monitoramento cuidadoso de
parametros laboratoriais e clinicos, incluindo
hemoglobina/hematdcrito e evolugdo puberal.,
Entretanto, esses pontos sdo inerentes ao manejo da
testosterona e, em geral, sdo superaveis com seguimento
adequado. Ndo anulam os beneficios do tratamento,
sobretudo quando comparados ao prejuizo clinico e
psicossocial da auséncia de reposigdo hormonal em
pacientes com hipogonadismo hipogonadotréfico.

42 - Asdiretrizes
internacionais sustentam o
uso de ésteres de
testosterona
intramuscular,especialmente
enantato/cipionato e
misturas de ésteres, como
estratégia padrdo para
indugdo puberal em
adolescentes do sexo
masculino com
hipogonadismo. O racional
clinico é reproduzir
progressivamente a elevagdo
fisioldgica da testosterona
observada na puberdade,
promovendo
desenvolvimento de
caracteres sexuais
secundarios, ganho de massa
magra, aceleragdo do
crescimento, aquisicdo de
massa 6ssea e melhora do
bem-estar psicossocial.
(Nordenstrom A et al.
Pubertal induction and
transition to adult sex
hormone replacement in
patients with congenital
pituitary or gonadal
reproductive hormone
deficiency: an Endo-ERN
clinical practice guideline. Eur
J Endocrinol. 2022 Apr 21,
186(6):G9-G49.), Também
é relevante mencionar que
dados internacionais de vida
real, provenientes do I-DSD
Registry, demonstram ampla
variabilidade entre centros
quanto a idade de inicio,
escolha do esquema e
monitorizagdo laboratorial da
reposi¢cdo com testosterona
em adolescentes com
hipogonadismo. Esse achado
ndo enfraquece a indicagdo
clinica da testosterona, ao
contrario, reforga a
necessidade de padronizagdo
assistencial e de incorporagdo
de formulagdes que
permitam uso previsivel,

52-  Segundo o
relatdrio preliminar da
Conitec, a avaliagdo
econdmica da
testosterona injetdvel
para HHO foi favoravel a
incorporagdo. Para
adolescentes, a andlise
demonstrou que a
estratégia é custo-efetiva,
com razao de custo-
efetividade incremental
(RCEI) de RS 2.774,15 por
AVAQ. Para adultos, a
RCEI variou conforme a
tecnologia avaliada, entre
RS 4.044,41 por AVAQ
para a combinagdo de
quatro ésteres e RS
6.874,62 por AVAQ para
o cipionato de
testosterona, mantendo
perfil econdmico
favordvel., Em relagdo
ao impacto orgamentdrio
em 5 anos, o relatdrio
estimou
aproximadamente RS
3.719.443,00 para
adolescentes e, para
adultos, impacto variando
de cerca de RS 13,9
milhdes a RS 31,3
milhdes, a depender da
formulagdo considerada.
Esses valores foram
interpretados pela
Conitec como
compativeis com os
beneficios clinicos e
assistenciais da reposi¢do
hormonal em uma
condigdo para a qual ndo
havia oferta especifica
incorporada no SUS. ,
Assim, os dados
econémicos apresentados
sustentam que a
incorporagdo da
testosterona injetdvel é
ndo apenas clinicamente
necessaria, mas também
uma decisdo racional sob
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seguro e monitoravel no a perspectiva do SUS, por
sistema publico. combinar beneficio
(Stancampiano MR et al. assistencial relevante com
Testosterone Therapy and Its  relagdo custo-efetividade
Monitoring in Adolescent favordvel.,

Boys with Hypogonadism:
Results of an International
Survey from the I-DSD
Registry. Sex Dev. 2021,
15(4):236-243.),
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