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Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2025.

Processo n° 0829622-12.2025.8.19.0002,
ajuizado por E. H.

Trata-se de Autora, 76 anos, realizou exame de aspirado medular e bidpsia 6ssea,
apresentando quadro de pancitopenia. O Resultado foi o diagndstico de faléncia medular
(aplasia), como a Autora, por questdes religiosa, ndo aceita transfusdo de sangue, optou-se pelo
uso de alfaepoetina 4.000Ul e Eltrombopague 50mg. Foi informada a seguinte Classificacéo
Internacional de Doenca (CID10): D60.0 — Aplasia pura adquirida da série vermelha. (Num:
221015679 — pags. 1 a 3)

A anemia apléstica (AA) ou aplasia de medula d6ssea é uma doenca rara,
caracterizada por pancitopenia moderada a grave no sangue periférico e hipocelularidade acentuada
na medula 6ssea, sendo a mais frequente das sindromes de faléncia medular. Entretanto, seu
diagnostico, por ndo ser facil, deve ser de exclusdo, tendo em vista que varias outras causas de
pancitopenia podem apresentar quadro clinico semelhante ao de aplasia. E uma doenca
desencadeada por causas congénitas ou adquiridas. Uso de medicamentos, infeccbes ativas,
neoplasias hematoldgicas, invasdo medular por neoplasias ndo hematoldgicas, doengas sistémicas
(como as colagenoses) e exposicao a radiacdo e a agentes quimicos encontram-se entre as causas
adquiridas. Pode ser classificada em moderada e grave. A classificagdo da gravidade da doenca
auxilia na indicacdo do tratamento mais adequado a ser instituido®.

Ha de se destacar que a principal finalidade do tratamento é aumentar 0 nimero de
células sanguineas produzidas na medula éssea®?. Para a maioria dos pacientes com anemia
aplastica, a transfusdo de glébulos vermelhos é essencial para melhorar os sintomas de anemia e
manter a qualidade de vida. A decisdo de transfundir hemécias deve ser baseada nos sintomas
clinicos (sinais de anemia), levando em consideracdo a idade do paciente e comorbidades.
Recomenda-se que transfusGes profilaticas de plaquetas sejam administradas a pacientes com
anemia aplastica estavel em terapia ativa®. No entanto, a Autora ndo aceita transfusdo sanguinea.

Informa-se que os medicamentos alfaepoetina 4.000Ul e Eltrombopague 50mg
estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Demandante.

Em relacdo a disponibilizagdo no &mbito do SUS:

e Eltrombopague 50mg integra o grupo 1B de financiamento do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)* e atualmente é disponibilizado pela Secretaria de

! MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1.300, de 21 de novembro de 2013. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Anemia Aplastica Adquirida. Disponivel em: <http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-anemia-apl-adg-livro-

2013.pdf. Acesso em: 23 set.2025.

2 associacdo brasileira de linfoma e leucemia — abrale. Manual abrale. Anemia aplastica. Tudo o que vocé precisa saber. Agosto 2021.

Disponivel em: <https://www.abrale.org.br/wp-content/uploads/2021/09/Manual-Anemia-Aplasica.pdf>. Acesso em: 23 set. 2025.

3 KILLICK SB, BOWN N, CAVENAGH J, et al. Guidelines for the diagnosis and management of adult aplastic anaemia [published

correction appears in Br J Haematol. 2016 Nov;175(3):546]. Br J Haematol. 2016;172(2):187-207. Disponivel em:

<https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/bjh.13853>. Acesso em: 23 set. 2025.

4 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicio pelas
tagias degSagde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagédo, armazenamento, distribuigdo e

@ﬁ ig to das doencgas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que se enquadram nos critérios
de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes da Sindrome de Faléncia Medular,® conforme
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 execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

e Alpaepoetina 400Ul pertence ao grupo 1A%de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e atualmente é disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que se enquadram
nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes do Transplante de Intestino,
Doenca falciforme, transplante de medula ou pancreas e anemia. Sendo inviabilizado seu
fornecimento pelas vias administrativas.

Cabe ressaltar que em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para
recebimento dos medicamentos padronizados no SUS.

Para ter acesso ao medicamento Eltrombopague 50mg padronizado no CEAF,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo conforme protocolo supracitado, e
ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito
do SUS, a mesma (ou sua representante legal) deverd efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva, situada a Av. Jansen de Mello, s/
n® — Sdo Lourengo, Niterdi, telefone: (21) 2622-9331, munida da seguinte documentacao:
Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 menos de 90
dias. Neste caso, o0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), o qual devera conter
a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

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

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n® 23 de 04 de novembro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Sindrome de faléncia Medular. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_sindrome_falencias_medulares.pdf>. Acesso em: 23 set 2025.

® Grupo 1A - Adquirido e distribuido a SES pelo Ministério da Satide.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 23 set.
2025.
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De acordo com publicacdo 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 Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue 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:

e alfaepoetina 4.000Ul — solucdo injetavel 0,5mL — possui 0 pre¢co maximo de venda ao
governo R$ 59,00

e Eltrombopague 50mg com 14 comprimidos - possui 0 pre¢co maximo de venda ao governo
R$ 3360,10.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do 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

8BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250107 _175641971.pdf >. Acesso em: 23 set. 2025..
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