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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2965/2025

Rio de Janeiro, 30 de julho de 2025.

Processo n° 0822596-60.2025.8.19.0002,
ajuizado por R. T. S.

Trata-se de Autor, 45 anos, com purpura trombocitopénica imunoloégica (PTI),
fez esplenectomia sem remissdo doenca. O requerente utiliza corticoide cronicamente, apresenta
contraindicagdo para azatioprina e ciclofosfamida devido ao risco de imunossupressdo. Consta
solicitacdo do medicamento eltrombopague olamina 50mg (Revolade®) via oral uma vez ao dia,
uso continuo. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): D69.3 -
Purpura trombocitopénica idiopatica (Num. 207633707 - Pag. 1).

Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado eltrombopague
olamina 50mg (Revolade®) possui indicacdo em bula!, para o tratamento da puUrpura
trombocitopénica imunolédgica — quadro clinico apresentado pelo Autor.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
informa-se que eltrombopague 50mg pertence ao grupo 1B de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica? (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), de acordo com os critérios estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Parpura Trombocitopénica Idiopatica® (Portaria Conjunta n° 9, de 31 de julho
de 2019), e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 e na Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

Para o tratamento da PuUrpura Trombocitopénica ldiopatica, o Ministério da
Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas PCDT)! da Purpura
Trombocitopénica Idiopéatica, no qual sdo disponibilizados os seguintes farmacos no CEAF:
Azatioprina (comprimidos de 50mg), Danazol 100mg (capsulas de 100mg e 200mg);
Eltrombopague (comprimidos revestidos de 25mg e 50mg); Imunoglobulina humana intravenosa
5G.

Conforme Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de Medicamentos
Especializados — SIGME (Num. 207633701 - P4g. 16), verificou-se que o autor solicitou cadastro
no CEAF, para o recebimento do medicamento eltrombopague olamina 50mg, contudo sua
dispensac¢do ndo foi autorizada.

O pedido foi indeferido em 29 de maio de 2025. De acordo com a informacéo do
CEAF (Num. 207633701 - P&g. 16), o indeferimento baseou-se no PCDT da Purpura
Trombocitopénica Idiopatica, que estabelece, como etapa prévia a utilizacdo de eltrombopague, o
uso de imunossupressores como azatioprina ou ciclofosfamida. Além disso, houve apontamento
quanto a necessidade de atualizacdo do hemograma, com validade de até 30 dias.

!Bula do medicamento Eltrombopague Olamina (Revolade®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=REVVOLADE>. Acesso em: 30 jul. 2025.

2 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢do pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagéo, armazenamento, distribuico e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 9, de 31 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Prpura
Trombocitopénica Idiopatica. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_PurpuraTrombocitopenicaldiopatica.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2025.
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Acrescenta-se que o CEAF solicitou reavaliar os pontos descritos. Ressalta-se que,
conforme documentacdo médica recente (Num. 207633707 — fl. 1), o Autor apresenta
contraindicacdo ao uso de azatioprina e ciclofosfamida devido ao risco de imunossupresséo.

Diante o exposto, em consulta realizada no Sistema Informatizado de Gestéo e
Monitoramento de Medicamentos Especializados — SIGME, constatou-se que o Suplicante, em 24
de julho de 2025, protocolou nova solicitacdo junto ao CEAF para analise referente a liberacao do
medicamento eltrombopague olamina 50mg. Atualmente, a demanda encontra-se em fase de
analise técnica, conforme status registrado no sistema.

O Suplicante somente tera acesso pela via administrativa, apés a conclusdo da
analise da equipe técnica do CEAF, caso este seja considerado apto, apos tal apreciacdo, cuja
analise se baseia nos critérios de inclusdo descritos no PCDT em guestéo.

A execugdo do CEAF envolve as etapas de solicitagdo, avaliacdo, autorizacéo,
dispensacdo e renovacgdo da continuidade do tratamento. E na primeira etapa, de solicitacdo, é
responsabilidade do médico assistente providenciar o fornecimento/solicitacdo  dos
documentos/exames exigidos no PCDT.

O medicamento pleiteado possui_registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 0%, tem-se®: Eltrombopague olamina 50mg (Revolade®) com 14
comprimidos possui pre¢co méximo de venda ao governo de R$ 3.360,10.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 30 jul. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 30 jul.
2025.
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