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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3271/2024
Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2024.

Processo n° 0807989-25.2024.8.19.0213,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
romiplostim 250mcg (Nplate®) — solucéo injetavel.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo do Instituto Estadual de Hematologia — HEMORIO (Num.
128019767 - Pags. 7 e 8), assinados pela médica | | em 23 de maio de 2024, a

Autora é portadora de purpura trombocitopénica idiopéatica (CID-10: D69.3), com diagndstico
na infancia, ja submetida a todos os tratamentos propostos (solumedrol, dexametasona,
rituximabe, azatioprina, ciclofosfamida, prednisona e alguns ciclos de imunoglobulina e
danazol). Além disso, realizou esplenectomia em 2015 e evoluiu com resposta até novembro de
2017. Em setembro de 2019 apresentou nova recaida com resposta transitoria a ciclofosfamida.
Em uso de eltrombopague 75mg (Revolade®) ha mais de 6 meses, porém sem resposta ao
tratamento, mantendo contagem de plaqueta a 5mil/mm?. Dessa forma, consta indicado o uso de
romiplostim 250mcg (Nplate®) — solucéo injetavel.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucdo 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, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
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Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A purpura trombocitopénica idiopéatica (PTI1), 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 imunolédgica e pelo fato de muitos pacientes ndo apresentarem pdrpura ou
manifestacbes 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 evolugdo da doenca.

2. Na populagdo adulta, ao contrério, as remissdes espontaneas sdo infrequentes,
ocorrendo em menos de 10% dos casos. A apresentacdo clinica caracteriza-se comumente pela
presenca de petéquias, equimoses, epistaxe, gengivorragia e menorragia, sendo menos frequentes
0 sangramento do trato gastrointestinal e genituritario, e raramente ha sangramento intracraniano.
A gravidade dos sintomas também esta associada com a contagem de plaquetasl,3, sendo maior
quando em niveis abaixo de 10.000/mm3L.

DO PLEITO

1. Romiplostim (Nplate®) é uma proteina de fusdo Fc-peptideo (pepticorpo) que
sinaliza e ativa as vias transcripcionais intracelulares pelo receptor de TPO (também conhecido
como c-Mpl) para aumentar a producdo de plaquetas. Esta indicado para o tratamento de
trombocitopenia imune primaria (PTI) em pacientes adultos séo refratarios a outros tratamentos
(por exemplo: corticosteroides, imunoglobulinas) e que apresentam risco de sangramento?.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento romiplostim 250mcg/0,5mL (Nplate®) apresenta registro véalido
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui_indicacdo no tratamento da PTI
em pacientes adultos que sao refratarios a outros tratamentos, caso da Autora.

2. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC avaliou o uso do medicamento romiplostim para o tratamento do caso em tela:

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 9, de 31 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Parpura Trombocitopénica Idiopética. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_purpuratrombocitopenicaidiopatica.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento romiplostim (Nplate®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=102440003>. Acesso em: 20 ago. 2024.
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pacientes com PTI cronica e refrataria em alto risco de sangramento e decidiu pela ndo
incorporacdo no SUS considerando gue o conjunto de evidéncias apresentado ndo foi suficiente
para afirmar a eficicia do medicamento frente as alternativas disponiveis e um ganho para o
sistema de salde do Brasil com a sua incorporacéo®.

3. Verifica-se que o fabricante do referido medicamento protocolou nova
solicitacdo de analise da Conitec para incorporagdo de romiplostim no tratamento de adultos
com pUrpura trombocitopénica idiopatica refrataria (status: em analise).

4, Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da purpura
trombocitopénica idiopatical, publicado pelo Ministério da Saide em 2019, o tratamento de
pacientes adultos com PTI refrataria, caso da Autora, devem ser inicialmente tratados com
azatioprina ou ciclofosfamida e, na ocorréncia de falha terapéutica, devem ser tratados com
eltrombopague. E, no caso de falha deste, devem ser tratados com danazol, sendo a vincristina
reservada aos casos de falha terapéutica ou refratariedade aos demais agentes.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus), verificou-se que a Autora possui cadastro no CEAF e recebe mensalmente o
medicamento eltrombopague.

6. De acordo com relato médico, apesar do uso de eltrombopague, a Autora
mantém contagem de plaquetas proxima a 5mil e, portanto, risco de hemorragia espontanea.
Entretanto, as diretrizes do SUS determinam que, nesses casos, 0s pacientes devem ser tratados
com danazol (a Autora ja fez uso) e, em ultima instancia, vincristina.

7. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui da seguinte maneira:

e Apesar de o romiplostim apresentar indicacdo para o tratamento da condicéo clinica da
Autora, sua incorporacdo no SUS néo foi recomendada pela CONITEC. E, ao ndo
prever 0 uso desse medicamento, as diretrizes do SUS ndo definem posologia
recomendada, mecanismos de controle clinico e critérios de acompanhamento e
verificacdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS para esse
medicamento.

e As diretrizes do SUS para o diagndstico e manejo da PTI refrataria preconizaram outros
medicamentos, a saber vincristina. Dessa forma, ndo ha como garantir que foram
esgotadas todas as opgBes farmacoldgicas preconizadas no SUS.

e A administracdo intravenosa de vincristina € compativel com o procedimento
03.03.02.006-7 — Tratamento de defeitos da coagulacdo, plrpura e outras afeccBes
hemorragicas, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
do SUS%

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
128019766 - Pags. 11 e 12, item “DO PEDIDQO”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento de

“..outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode

implicar em risco & saude.

3 CONITEC. Relatério de Recomendagéo n° 405. Dezembro/2018. Romiplostim para PT1 cronica e refrataria em alto risco de
sangramento. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_romiplostim_pti.pdf
>, Acesso em: 20 ago. 2024.
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E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
ID: 50032216 ID: 501.339-77

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

# NatJus



