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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1895/2024.

Rio de Janeiro, 22 de maio de 2024,

Processo n° 0804250-89.2024.8.19.0004,
ajuizado porj |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento eltrombopague olamina 50mg (Revolade®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (Num. 115149535) assinado por
| lem 26 de abril de 2024, a Autora necessita uso de eritropoietina
4000ui, uso subcutaneo e diario por 15 dias. Paciente professa a religido das Testemunha de
Jeova, recusa hemo-transfusdo por questdes religiosas, amparada pela Constituicdo Federal.
Necessita também eltrombopague olamina 50mg (Revolade®), 2 comprimidos por dia, por
apresentar gueda de plaquetas.

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) informada para as doencas
da Autora: D64.9 — anemia ndo especificada e D69.3 — purpura trombocitopénica
idiopética.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. Em consonancia com as legislagbes supramencionadas, a Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de S&o Gongalo definiu a relacdo dos medicamentos que
fazem parte da grade de medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022,
conforme Portaria n°® 006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11
de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A purpura trombocitopénica idiopatica (PTI), também conhecida como
pUrpura trombocitopénica imunoldgica, autoimune ou isoimune, foi renomeada recentemente
pelo Grupo de Trabalho Internacional para trombocitopenia imune devido ao
reconhecimento da patogénese imunoldgica e pelo fato de muitos pacientes nao
apresentarem purpura ou manifestacdes de sangramento na sua vigéncia. E uma doenca
geralmente benigna e de causa desconhecida, que se caracteriza por trombocitopenia (baixas
contagens de plaquetas). Pode ser classificada, de acordo com a faixa etaria acometida, como
infantil ou adulta, e quanto ao tempo de evolucdo da doenca®.

DOPLEITO
1. Eltrombopague olamina (Revolade®) apresenta indicagcdo em bula para?:

e plaquetopenia em pacientes adultos com purpura trombocitopénica idiopatica (PTI)
de origem imune, os quais tiveram resposta insuficiente a corticosteroides,
imunoglobulinas ou esplenectomia (retirada do bago).

e pacientes pediatricos acima de 6 anos com pUrpura trombocitopénica idiopética
(PTI) de origem imune, com duragdo de 6 meses ou mais desde o diagndstico, 0s
quais tiveram resposta insuficiente a corticosteroides, imunoglobulinas ou
esplenectomia (retirada do baco).

L BRASIL. Ministério de Satde. Portaria Conjunta n® 9, de 31 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Purpura Trombocitopénica Idiopatica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_purpuratrombocitopenicaidiopatica.pdf>. Acesso em: 23 mai. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento por eltrombopague olamina (Revolade®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351594727201604/>. Acesso em: 23 mai. 2024.
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e pacientes com purpura trombocitopénica idiopatica que apresentam risco aumentado
de sangramento e hemorragia.

e para o tratamento de primeira linha de pacientes adultos e pediatricos acima de 6
anos com Anemia Aplasica Severa (AAS) em combinacdo com terapia
imunossupressora padrao.

e pacientes adultos com Anemia Apléasica Severa (AAS) adquirida que foram
refratarios a terapia imunossupressora prévia ou que foram extensamente tratados
previamente e ndo sejam elegiveis ao transplante de células tronco hematopoiéticas.

111 - CONCLUSAOQO

1. O medicamento pleiteado eltrombopague olamina apresenta registro valido
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e estd indicado? no tratamento da
purpura trombocitopénica idiopatica.

2. O tratamento da Purpura Trombocitopénica ldiopéatica (PTI) no SUS é
orientado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca®, publicado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria n® 9, de 31 de julho de 2019, no qual o
medicamento eltrombopague olamina perfaz o grupo 1B* de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e estda indicado no
tratamento de pacientes com doenca refrataria.

3. O PCDT recomendou que os pacientes com PTI refrataria sejam inicialmente
tratados com azatioprina ou ciclofosfamida, tendo em vista a maior experiéncia com seu uso
e com o controle dos efeitos adversos. E, na ocorréncia de falha terapéutica, os pacientes
devem ser tratados com eltrombopague?.

4, Nédo é possivel avaliar por meio dos documentos médicos se a Autora
apresenta doenca refrataria, tampouco se j& foi tratada com os demais medicamentos
preconizados pelas diretrizes do SUS antes do inicio do eltrombopague.

5. O eltrombopague olamina, nas doses de 25mg e 50mg, € fornecido pela
Secretaria de Estado de Saude do Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de incluséo do referido PCDT.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora ndo possui _cadastro no CEAF para o recebimento do
referido medicamento.

7. Caso a Autora apresente os critérios de inclusdo do PCDT-PTI para o
recebimento do medicamento eltrombopague 50mg, ela deveré solicitar cadastro no CEAF
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antbnio da Silva, sito na Travessa Jorge
Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo, portando Documentos pessoais: Original e Cdpia de

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 9, de 31 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Purpura Trombocitopénica Idiopatica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_purpuratrombocitopenicaidiopatica.pdf >. Acesso em: 23 mai. 2024.

4 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicio
pelas Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.
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Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Coépia do comprovante de residéncia e Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niteroi do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 ICDRIZ-S 551%7511
ID.5003221-6 FLAVIO AFONSO BADARO '

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

# NatJus



