Nota Técnica 592895

Data de conclusao: 22/10/2026 13:22:42

Paciente

Idade: 11 anos
Sexo: Feminino
Cidade: Trés Lagoas/MS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: LAURA SIMONE BEATO PRADO
Numero OAB: 13.553/MS
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 32 Vara Civel

Tecnologia 592895

CID: E22.8 - Outras hiperfunc¢des da hipdfise
Diagnostico: Puberdade precoce, associada a transtorno do espectro autista.

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Foram apresentados estadiamento
puberal Tanner 3 em 14/03/2025; dosagens de LH de 6,71 mUIl/mL, FSH de 7,37 mUIl/mL e
estradiol de 46 pg/mL; radiografia de mao/punho de 30/01/2025, com idade 6ssea de 11 anos
para idade cronoldgica de 9 anos e 4 meses; ultrassonografia pélvica da mesma data, com
achados compativeis com estimulo puberal; e ressonancia de sela tdrcica sem alteracdes
significativas. O teste com clonidina apresentou pico de GH de 11,20 ng/mL, mas nao constitui
exame confirmatério de puberdade precoce. Os achados demonstram desenvolvimento puberal
e avanco da maturacdo 0ssea, porém faltam informacdes sobre inicio e progressao dos sinais
e comprometimento da estatura final para fundamentar a indicacédo individual do bloqueio
hormonal.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim

Situacédo do registro: Valido

Nome comercial: LECTRUM

Principio Ativo: ACETATO DE LEUPRORRELINA

Via de administracdo: Intramuscular

Posologia: 3,75 mg a cada 28 dias.

Uso continuo? Sim

Duracéo do tratamento: -

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS, o acetato de
leuprorrelina 3,75 mg é disponibilizado pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica para tratamento da puberdade precoce central, mediante atendimento aos
critérios clinicos e administrativos do PCDT. O protocolo também contempla leuprorrelina nas
apresentacoes trimestral de 11,25 mg e semestral de 45 mg, além de triptorrelina e
gosserrelina como alternativas agonistas de GnRH. A escolha depende da indicagéo individual,
resposta clinica, tolerancia e disponibilidade.

Na saude suplementar, o art. 10, inciso VI, da Lei n® 9.656/1998 exclui da cobertura obrigatéria
o fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, ressalvadas as hipoteses de
assisténcia antineoplasica previstas no art. 12, inciso |, alinea “c”, e inciso I, alinea “g”, nas
guais ndo se enquadra a indicacdo examinada. Portanto, o fornecimento da leuprorrelina néo
integra, em regra, a cobertura obrigatoria, ressalvada eventual previsdo contratual adicional.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opg¢des disponiveis de Genérico ou Similar: As consultas de registro
realizadas nao identificaram medicamento genérico de acetato de leuprorrelina. Existem outras
apresentacdes comerciais do mesmo principio ativo, como Eligard® 45 mg, indicado para
puberdade precoce central, porém com via subcutanea e administracdo semestral, constituindo
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alternativa de esquema terapéutico, sem substituicdo automatica da apresentacdo mensal
prescrita.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA
Laboratorio: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda
Marca Comercial: LECTRUM

Apresentacao: 3,75mg

Preco de Fabrica: 771,64

Preco Maximo de Venda ao Governo: 776,32

Preco Maximo ao Consumidor: 1.063,63

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 776,32
Preco Maximo ao Consumidor: 1.063,63

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O acetato de leuprorrelina € um
agonista de GnRH utilizado no tratamento da puberdade precoce central. Sua administracéo
continua promove supressdo das gonadotrofinas e dos esteroides sexuais, controlando a
progressdo puberal e o avanco da maturacdo O0ssea. O PCDT do Ministério da Saude
contempla a apresentagdo de 3,75 mg por via intramuscular mensal. O beneficio estatural é
mais consistente em meninas tratadas precocemente, especialmente antes dos 6 anos, e torna-
se mais variavel em idades posteriores, dependendo da velocidade de progresséo, idade éssea
e potencial de crescimento remanescente.

A diretriz da Endocrine Society de 2026 recomenda considerar agonistas de GnRH em criangas
com puberdade precoce central, mas classifica como muito baixa a certeza das evidéncias
gue sustentam a recomendacédo de tratamento. Ressalta que determinados grupos podem
ndo apresentar beneficio liquido, particularmente pacientes no pico ou ap6s o pico do
crescimento puberal, exigindo avaliacao individualizada.

Quanto a seguranca, podem ocorrer reacfes no local da aplicacdo, cefaleia e sintomas
relacionados a supressdao hormonal. No inicio, a estimulacdo hormonal transitéria pode
intensificar sinais puberais e provocar sangramento vaginal. Também existem relatos de

Pagina3de5



labilidade emocional, irritabilidade e agressividade com agonistas de GnRH, recomendando-se
monitoramento clinico e comportamental. Esses eventos ndo demonstram agravamento
permanente do TEA.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Quando adequadamente indicado para
puberdade precoce central, o acetato de leuprorrelina promove supressao das gonadotrofinas e
dos esteroides sexuais, controle da progressao puberal, possivel regressdo dos caracteres
sexuais secundarios, adiamento da menarca e reducdo do avanco da idade 6ssea, visando
preservar o potencial de crescimento e a estatura adulta. A magnitude do beneficio depende da
idade de inicio do tratamento, da progressao puberal e do crescimento remanescente.

Na presenca de TEA, o PCDT registra insuficiéncia de evidéncias especificas de beneficio e
seguranca. Nao ha comprovacao robusta de que a leuprorrelina melhore os sintomas centrais
do autismo ou de que sua auséncia provoque agravamento permanente do transtorno. A
comorbidade, isoladamente, ndo fundamenta o bloqueio hormonal.

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

Conclusao

Tecnologia: ACETATO DE LEUPRORRELINA
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora o acetato de leuprorrelina seja opcao terapéutica reconhecida para
puberdade precoce central, ndo foram demonstrados os critérios clinicos necessarios para
justificar sua indicacao individual nesta paciente. Os exames evidenciam ativacao puberal e
avanco da maturacdo 6ssea, mas faltam informacfes sobre idade de inicio dos sinais,
progresséao puberal, menarca e comprometimento previsto da estatura adulta.

Nao constam estaturas seriadas, velocidade de crescimento, estatura-alvo familiar ou previsao
de altura adulta, tampouco relatério médico fundamentado que esclareca objetivo, duracéo,
histérico terapéutico e necessidade atual do bloqueio. O diagndstico concomitante de TEA ndo
supre essas lacunas, e ndo foram descritas repercussées comportamentais ou funcionais que
demonstrem beneficio adicional da medicacao.

Caso a indicacao seja confirmada, o medicamento esta contemplado no SUS, com acesso pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, mediante atendimento aos critérios
clinicos e administrativos do PCDT. Essa disponibilidade nao significa elegibilidade automatica
da paciente.

Na saude suplementar, o fornecimento para tratamento domiciliar ndo integra, em regra, a
cobertura obrigatéria, conforme o art. 10, VI, da Lei n°® 9.656/1998, ressalvadas as excecdes
legais e eventual cobertura contratual adicional. A indicacdo de puberdade precoce nao se
enquadra nas ressalvas de assisténcia antineoplasica.

Assim, manifesta-se parecer técnico ndo favoravel a indicacao de leuprorrelina 3,75 mg a cada
28 dias nas condi¢cfes documentadas, por insuficiéncia de comprovacédo da necessidade e do
beneficio individual esperado.

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: MS - Mato Grosso do Sul

Instituicdo Responsavel: Tribunal de Justica do Estado de Mato Grosso do Sul
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Néo

Outras Informacgdes: NDN
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