Nota Técnica 577020

Data de conclusdo: 17/09/2026 14:59:09

Paciente

Idade: 2 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Maceio/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 282 Vara Infancia e Juventude da Capital

Tecnologia 577020

CID: E22.8 - Outras hiperfunc¢des da hipdfise
Diagnostico: Puberdade precoce central

Meio(s) confirmatoério(s) do diagnodstico ja realizado(s): Relatério médico e exames
complementares.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: ACETATO DE LEUPRORRELINA
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Via de administracdo: intramuscular

Posologia: conforme prescricdo médica;

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncologico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: De acordo com a
RENAME 2022 (Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais), 0 SUS disponibiliza o Acetato
de Leuprorrelina nas seguintes apresentacoes, todas incluidas no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica:

Acetato de leuprorrelina 3,75 mg — po para suspenséo injetavel (uso mensal);

Acetato de leuprorrelina 11,25 mg — p6 para suspenséo injetavel (uso trimestral);

Acetato de leuprorrelina 45 mg — p6 para suspensao injetavel (uso semestral).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A puberdade precoce central &
tratada com analogos do horménio liberador de gonadotrofina, sendo o acetato de leuprorrelina
uma das terapias mais consolidadas e eficazes. O regime de 45 mg administrado por via
subcutanea a cada seis meses apresenta sélida evidéncia de eficacia e seguranga em criancas
com puberdade precoce, promovendo adequada supressédo hormonal, estabilizacao dos sinais
clinicos, desaceleracdo do crescimento e reducdo do avanco da idade Ossea. Estudos
multicéntricos confirmam sua capacidade de controlar a ativacdo do eixo gonadal e manter
niveis hormonais compativeis com o estagio pré-puberal, com boa tolerabilidade e raros
eventos adversos relevantes.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Promover a supressao do eixo hormonal
gonadotrofico, estabilizando os sinais clinicos de puberdade precoce, desacelerando o
crescimento e reduzindo o avanco da idade Ossea.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO que a paciente apresenta diagnoéstico de puberdade precoce
central, condicao para a qual o uso de analogos do horménio liberador de gonadotrofina, como
0 acetato de leuprorrelina, constitui tratamento reconhecido e respaldado por evidéncias
cientificas;

CONSIDERANDO que o medicmento pleiteado é fornecido pelo SUS para o tratamento da
patologia em tela;

CONCLUI-SE gque ha elementos técnicos para indicar o uso do medicamento prescrito, no
presente caso concreto. Sugere-se o0 prazo maximo de 30 dias.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: AL - Alagoas
Instituicdo Responsavel: TJ-AL
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: N12
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